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Wyniki badania klinicznego

To podsumowanie przedstawia wyniki tylko tego jednego badania
naukowego. Badacze muszg przeanalizowac wyniki wielu rodzajéw badan,
aby upewnic sie, czy badany lek dziata, w jaki sposéb dziata i czy mozna
go bezpiecznie przepisywac pacjentom. Wyniki tego badania mogg sie
rozni¢ od wynikéw innych badan, ktore analizujg badacze.

Sponsor: Pfizer Inc.
Badany lek: Xtandi® (enzalutamid)
Numer protokotu: MDV3100-13 (C3431004)
Czas trwania badania: od 17 grudnia 2014 r. do 31 stycznia 2023 r.

Tytut badania Badanie naukowe enzalutamidu u mezczyzn
naukowego: z rakiem gruczotu krokowego bez przerzutéw,
ktory powrdcit po leczeniu

[Faza 3, randomizowane badanie naukowe
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
enzalutamidu w skojarzeniu z leuprolidem,
monoterapii enzalutamidem i placebo w
skojarzeniu z leuprolidem u mezczyzn z
rakiem gruczotu krokowego bez przerzutow
wysokiego ryzyka z progresjg po ostatecznej
terapii]

Data niniejszego 20 grudnia 2023 r.
raportu:
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— Dziekujemy —

Jesli byt Pan uczestnikiem tego badania, firma Pfizer, bedgca Sponsorem
tego badania, dziekuje za udziat.

W niniejszym podsumowaniu zostang opisane wyniki badania. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczgcych badania lub jego wynikéw, prosimy o
kontakt z lekarzem lub personelem osrodka badawczego.
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Dlaczego przeprowadzono to badanie?

Co to jest rak gruczotu krokowego?

Rak gruczotu krokowego jest pospolitym typem nowotworu u mezczyzn |
czesto jest to nowotwor wolno rosngcy, dajgcy niewiele objawow. Rak
gruczotu krokowego zaczyna sie w prostacie, czyli matym gruczole,
wielkosci orzecha wtoskiego, ktory u mezczyzn lezy u podstawy pecherza i
jest czescig meskiego ukfadu rozrodczego.

Rak gruczotu krokowego we wczesnym stadium nie daje przerzutéw, co
oznacza, ze rak nie rozsiat sie jeszcze do innych narzgdow. Leczenie to
polega na chirurgicznym usunieciu gruczotu krokowego, leczeniu gruczotu
krokowego radioterapig lub na obu metodach. Jednak u niektérych
pacjentow po leczeniu chirurgicznym lub radioterapii rak gruczotu
krokowego moze powrdcic. U tych pacjentow istnieje rowniez ryzyko
~przerzutdw”, co oznacza rozsiew raka gruczotu krokowego do innych
narzgdow.

Co to jest enzalutamid?

Enzalutamid to kapsutka do potykania, zatwierdzona do leczenia mezczyzn
z zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego.

Enzalutamid jest ,inhibitorem receptora androgenowego”. Androgeny to
grupa hormonow, do ktérych zalicza sie testosteron. Inhibitory receptora
androgenowego zmniejszajg czestotliwosc, z jakg androgeny, takie jak
testosteron, tgczg sie z ,receptorami androgenowymi”, czyli biatkami w
organizmie przytgczajgcymi sie do androgendw. Dziatanie to moze pomaoc
w spowolnieniu rozwoju raka gruczotu krokowego.
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Celem tego badania byto sprawdzenie, czy przyjmowanie enzalutamidu w
skojarzeniu z leuprolidem lub przyjmowanie samego enzalutamidu jest
skuteczniejsze niz przyjmowanie wytgcznie leuprolidu w wydtuzeniu
uczestnikom okresu bez rozsiewu raka gruczotu krokowego do innych
narzgdow lub zgonu z jakiejkolwiek przyczyny.

Jaki byt cel tego badania?

[l il e i R R |

n Leuprolid to lek zatwierdzony w Stanach Zjednoczonych,
! u ktéry pomaga w leczeniu objawdw raka gruczotu

krokowego. W tym badaniu leuprolid wstrzykiwano pod
skore lub w miesien.

Y

Do badania wigczono mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego bez
przerzutéw, u ktorych doszto do nawrotu choroby po leczeniu
chirurgicznym lub radioterapii, lub w obu przypadkach, i ktorzy byli
obarczeni wysokim ryzykiem przerzutow lub dalszego zaostrzenia raka
gruczotu krokowego.

Uczestnicy losowo zostali przydzieleni do 1 z 3 grup:

e Grupa 1: Enzalutamid i leuprolid.

e Grupa 2: Placebo i leuprolid.
Placebo nie zawiera zadnego leku, ale wyglada dokfadnie tak, jak
enzalutamid. Oznacza to, ze uczestnicy przydzieleni do grupy
placebo i leuprolidu otrzymywali wytgcznie leuprolid jako substancje
czynna.

e Grupa 3: Tylko enzalutamid.
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e Czy uczestnicy przyjmujacy enzalutamid w skojarzeniu z
leuprolidem lub sam enzalutamid zyli dtuzej bez rozsiewu raka
gruczotu krokowego do innych narzadéw lub zgonu z
jakiejkolwiek przyczyny w poréwnaniu z tymi, ktérzy otrzymali
wytacznie leuprolid?

Badacze chcieli dowiedzie¢ sie:

e Jakie problemy zdrowotne mieli uczestnicy w trakcie badania?

Co wydarzylo sie w trakcie badania?

Jak przeprowadzono badanie?

Lekarze prowadzgcy badanie sprawdzili, czy uczestnicy spetnili wymagania
badania. Nastepnie uczestnicy zostali przydzieleni do 1 z 3 grup leczenia:

Enzalutamid i Placebo i leuprolid Enzalutamid

leuprolid

Uczestnicy tej grupy Uczestnicy tej grupy Uczestnicy tej

przyjmowali przyjmowali placebo grupy przyjmowali

enzalutamid raz raz dziennie i enzalutamid raz

dziennie i otrzymywali otrzymywali leuprolid dziennie.

leuprolid raz na 12 raz na 12 tygodni.

tygodni.

Uczestnicy, lekarze prowadzgcy badanie i personel Uczestnicy,

wiedzieli, ze te grupy otrzymywaty leuprolid. lekarze i personel

Nazywa sie to leczeniem ,otwartej proby”. prowadzgcy
badania wiedzieli,
ze ta grupa
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Jednak w trakcie badania nie wiedziano, czy przyjmowata
uczestnicy przyjmowali enzalutamid, czy placebo. wytacznie
Nazywa sie to leczeniem ,zaslepionym?”. enzalutamid.

Lekarze prowadzgcy badanie sprawdzali przez caty czas trwania badania
poziom ,antygenu specyficznego dla gruczotu krokowego”, zwanego takze
PSA, we krwi uczestnikow.

PSA to biatko wytwarzane przez gruczot krokowy, ktére pomaga lekarzom
monitorowac raka gruczotu krokowego. Wysoki poziom PSA we krwi moze
oznaczac¢ nawrot raka gruczotu krokowego lub zaostrzenie choroby.

Uczestnicy mieli przyjmowac przydzielony lek badany do czasu zaostrzenia
raka gruczotu krokowego lub gdy sami lub lekarz prowadzgcy badanie
zdecydowali o trwatym przerwaniu leczenia. W zaleznos$ci od poziomu PSA
uczestnikow po 36 tygodniach leczenia lekarze prowadzgcy badanie
zdecydowali, czy uczestnikowi nalezy zrobi¢ tymczasowg przerwe w
leczeniu.

Lekarze prowadzgcy badanie kontynuowali kontrole uczestnikéw po
definitywnym zaprzestaniu leczenia. Nazywa sie to okresem ,,obserwac;ji
kontrolnej”.
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Diagram1 ponizej pokazuje, jak przeprowadzono badanie.

Diagram 1. Jak przeprowadzono to badanie?

1 . .
 lwstrzymano, ale uczestnik t.)
kontynuowat wizyty. =

- P — ~ merwacja kontrolna
Enzalutamid : Jesli poziom —_——
+ leuprolid : PSA jest ;byt
P . H wysoKi .
Tydzien 36 : Okoto 30 dni po

Nie Eeczenie tymczasowo

(eczenie rozpoczynano onownia‘ .
H kontynuowar?o doyczasu rﬁasilenia Ca*kOWItym
H sie choroby nowotworowej u zaprzestaniu
00 E@ Kluczowy| : uczestnika lub do momentu podjecia = leczenia.
H wef rzez uczestnika
[h “ hl ||! @ i PIacebo- » N\ test PSA Eadania lub lekarza )
Dorosli + Ieuprolld prowadzgcego badanie decyzji o Nastepnle
mezczyzni Czy poziom PSA : irwalym przerwaniu leczenia. ) obserwacja
chorzy na : uczestnika byt : kontrolna co 12
raka : wysoki? I N tygodni.
gruczotu - Leczenie kontynuowano do ~__ J
krokowego Tak | czasu nasilenia sie choroby /
nowotworowej u uczestnika lub
Umieszczono do momentu podjecia przez
losowo uczestnika badania lub lekarza
w 12z3grup prowadzgcego badanie decyzji
\0 trwatym przerwaniu Ieczenia.)

Przez caly czas trwania badania uczestnicy odbywali regularne wizyty w
ramach badania. Podczas tych wizyt uczestnikom:

e pobierano prébki krwi, aby lekarze prowadzgcy badanie mogli
monitorowac poziom PSA.

e poddawano badaniom obrazowym, aby lekarze prowadzgcy badanie
mogli sprawdzic, czy rak gruczotu krokowego u uczestnikdw nie
zaostrzat sie, czy nie rozsiewat.

e przechodzili r6zne badania oceniajgce ogolny stany zdrowia.

Nastepnie badacze porownali wyniki uczestnikow badania w réznych
grupach terapeutycznych. Dokonano tego, aby sprawdzi¢, jak skutecznie
dziatat enzalutamid w skojarzeniu z leuprolidem lub bez niego w
poréwnaniu z przyjmowaniem wytgcznie leuprolidu, w wydtuzeniu
uczestnikom okresu bez rozsiewu raka gruczotu krokowego do innych
narzgdow lub zgonu z jakiejkolwiek przyczyny.
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Sponsor przeprowadzit to badanie w 174 o$rodkach w 17 krajach w
Ameryce Potnocnej, Europie i reszcie swiata.

Gdzie odbylo sie to badanie?

Kiedy prowadzono to badanie?

Badanie rozpoczeto sie 17 grudnia 2014 r. i trwa nadal.

Kto brat udziat w badaniu?

Do badania wtgczono dorostych mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego
bez przerzutéw, u ktorych doszto do nawrotu choroby po leczeniu
chirurgicznym lub radioterapii, lub obu przypadkach, i ktérzy byli obarczeni
wysokim ryzykiem przerzutow lub dalszego zaostrzenia raka gruczotu
krokowego.

e W badaniu wzieto udziat tgcznie 1068 mezczyzn.
e Uczestnicy byli w wieku od 49 do 93 Iat.

Sposrdéd 1068 uczestnikdw, ktorzy rozpoczeli badanie, 7 nie otrzymato
badanego leku.

W trakcie, gdy Sponsor analizowat zebrane informacje:

e 557 uczestnikow (52,2%) nadal otrzymywato leczenie.

e 504 uczestnikow (47,2%) przerwato leczenie. Najczestszymi
przyczynami przerwania leczenia byty problemy zdrowotne, ktére
uczestnicy mieli w trakcie badania oraz zaostrzenie sie raka gruczotu
krokowego.

tacznie 278 uczestnikow, ktorzy przerwali leczenie zakonczyto udziat w
badaniu. Najczestszymi przyczynami nieukonczenia okresu obserwaciji
kontrolnej byta smier¢ uczestnikdéw lub przedwczesne zakonczenie udziatu
w badaniu z wkasnego wyboru.
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Badanie jest w toku. 31 stycznia 2023 r. Sponsor badania rozpoczat
analize zebranych informaciji. Nastepnie Sponsor przygotowat raport
wynikow. To jest wlasnie podsumowanie tego raportu.

Jak diugo trwato badanie?

Jakie byty wyniki badania?

Czy uczestnicy przyjmujacy enzalutamid w skojarzeniu z
leuprolidem lub sam enzalutamid zyli dtuzej bez rozsiewu
raka gruczotu krokowego do innych narzadéw lub zgonu z
jakiejkolwiek przyczyny w porownaniu z tymi, ktorzy
otrzymali wylacznie leuprolid?

Badacze chcieli upewnic sie, ze zebrali wystarczajgcg ilos¢ informacii
przed rozpoczeciem analizy.

31 stycznia 2023 r. badacze ustalili, ze majg wystarczajgce informacje o
»przezyciu wolnym od przerzutow” uczestnikdw, aby odpowiedzie¢ na
gtébwne pytanie badania.

Przezycie wolne od przerzutéw (ang. metastasis free survival,
MFS) to czas po rozpoczeciu leczenia objetego badaniem,
przez jaki uczestnicy zyli bez nasilenia sie choroby
nowotworowej lub smierci.

Aby odpowiedzie¢ na gtdwne pytanie, badacze sprawdzili w
trakcie badania zdarzenia MFS. Zdarzenia MFS to przypadki
rozsiewu raka gruczotu krokowego uczestnika do innych
narzgdow lub zgon uczestnika z jakiejkolwiek przyczyny.

Diagram 2 ponizej pokazuje, ze zdarzenia MFS wystgpity u mniejszej liczby
uczestnikow, ktorzy przyjmowali enzalutamid w skojarzeniu z leuprolidem
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(12,7%) i tylko enzalutamid (17,7%) w porownaniu z tymi, ktorzy
otrzymywali wytgcznie leuprolid (25,7%).

Diagram 2. U ilu uczestnikow wystapity zdarzenia MFS?

100%
80%
000
LT
Odsetek 25,7%
uczestnikow
40% 12,7% 92 7 358 17,7%
45 7 355 uczestnikow 63 z 355
Z Toe
- - - %
enzalutamid placebo enzalutamid
+ leuprolid + leuprolid

Wyniki te pokazujg, ze uczestnicy, ktorzy przyjmowali enzalutamid w
skojarzeniu z leuprolidem lub bez, zyli dluzej bez rozsiewu raka gruczotu
krokowego do innych narzgddw lub nie nastgpit zgon, w poréwnaniu z
tymi, ktorzy otrzymywali wytgcznie leuprolid.

Oznacza to, ze w pordwnaniu z pacjentami, ktorzy otrzymywali wytgcznie
leuprolid:

e U uczestnikow, ktorzy przyjmowali enzalutamid w skojarzeniu z
leuprolidem, ryzyko wystgpienia przerzutéw lub zgonu byto o 57,6%
mniejsze.
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e U uczestnikéw, ktérzy przyjmowali tylko enzalutamid, ryzyko
wystgpienia przerzutow lub zgonu byto o0 36,9% mniejsze.

W oparciu o uzyskane wyniki badacze stwierdzili, ze wyniki nie sa
prawdopodobnie wynikiem przypadku.

Nie oznacza to, ze wszyscy uczestnicy tego badania mieli takie wyniki.
To jest podsumowanie tylko niektoérych gtéwnych wynikéw tego badania.
Inne badania mogg dostarczy¢ innych wynikow.

Jakie problemy zdrowotne mieli uczestnicy
w trakcie badania?

Badacze odnotowali wszelkie problemy zdrowotne uczestnikéw podczas
badania. Uczestnicy mogli mie¢ problemy zdrowotne z przyczyn
niezwigzanych z badaniem (np. spowodowane chorobg podstawowg lub
losowe). Problemy zdrowotne mogty by¢ rowniez spowodowane leczeniem
w ramach badania lub przyjmowaniem innego leku przez uczestnika.
Czasami przyczyna problemu zdrowotnego jest nieznana. Poréwnujgc
problemy zdrowotne w wielu grupach badanych w wielu badaniach, lekarze
probujg zrozumiec, jaki wptyw na uczestnika moze miec badany lek.

Badacze przeanalizowali dokumentacje 1061 uczestnikéw, ktdrzy w tym
badaniu otrzymali co najmniej 1 dawke ktéregokolwiek leku.

Ponizsza tabela pokazuje, ilu uczestnikdw miato co najmniej 1 problem
zdrowotny:
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Enzalutamid + Placebo + leuprolid Enzalutamid
leuprolid

343 z 353 345 z 354 uczestnikbw 347 z 354
uczestnikéw (97,2%) (97,5%) uczestnikéw (98,0%)

Ponizsza tabela pokazuje, ilu uczestnikow przestato przyjmowac
przdzielony lek w badaniu ze wzgledu na problemy zdrowotne, ktore
wystgpity w trakcie badania:

Enzalutamid + Placebo + leuprolid Enzalutamid
leuprolid

73 z 353 uczestnikow 36 z 354 uczestnikow 63 z 354
(20,7%) (10,2%) uczestnikow (17,8%)

Najczesciej wystepujgce problemy zdrowotne — te, ktére zostaty
zgtoszone przez co najmniej 15% uczestnikow w kazdej z 3 grup — zostaty
opisane w Tabeli 1 ponizej.

Ponizej przedstawiono instrukcje dotyczgce odczytywania informaciji z
Tabeli 1.

Instrukcje dotyczace zrozumienia zawartosci Tabeli 1.

e W kolumnie 1. w Tabeli 1 wymieniono najczestsze problemy
zdrowotne zgtaszane w trakcie badania Na liscie znajdujg sie
wszystkie problemy zdrowotne zgtoszone przez co najmnie;j
15% uczestnikow w kazdej grupie.
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e Kolumna 2. przedstawia, ilu z 353 uczestnikdw przyjmujgcych
enzalutamid i leuprolid zgtosito kazdy problem zdrowotny.
Obok tej liczby znajduje sie odsetek 353 uczestnikow
przyjmujgcych enzalutamid + leuprolid, ktérzy zgtosili problem
zdrowotny.

e Kolumna 3. przedstawia, ilu z 354 uczestnikdw przyjmujgcych
placebo + leuprolid kazdy problem zdrowotny. Obok tej liczby
znajduje sie odsetek 354 uczestnikdw przyjmujgcych placebo
+ leuprolid, ktorzy zgtosili problem zdrowotny.

e Kolumna 4. wskazuje, ilu z 354 uczestnikdw przyjmujgcych
enzalutamid zgtosito kazdy problem zdrowotny. Obok tej liczby
znajduje sie odsetek 354 uczestnikow przyjmujgcych tylko
enzalutamid, ktorzy zgtosili problem zdrowotny.

e Na przykfad, korzystajgc z tych instrukcji, mozna zauwazyc, ilu
uczestnikow zgtosito uderzenia gorgca:

o 243 z 353 uczestnikow (68,8%) w grupie przyjmujgcej
enzalutamid + leuprolid.

o 203 z 354 uczestnikow (57,3%) w grupie przyjmujacej
placebo + leuprolid.

o 77 ze 354 uczestnikéw (21,8%) w grupie przyjmujgcej
tylko enzalutamid.
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Tabela 1 Problemy zdrowotne najczesciej zgtaszane przez
uczestnikow badania

Enzalutamid Placebo
Problem + leuprolid + leuprolid Enzalutamid
zdrowotny (353 uczestnikow) | (354 uczestnikow) | (354 uczestnikéw)
Uderzenia 243 z 353 203 z 354 77 z 354
goraca uczestnikow uczestnikow uczestnikow
(68,8%) (57,3%) (21,8%)
Uczucie 151 z 353 116 z 354 165 z 354
zmeczenia uczestnikow uczestnikow uczestnikow
(42,8%) (32,8%) (46,6%)
Bol stawow 97 z 353 75 z 354 81z 354
uczestnikow uczestnikow uczestnikow
(27,5%) (21,2%) (22,9%)
Wysokie 82 z 353 69 z 354 67 z 354
cisnienie krwi uczestnikow uczestnikow uczestnikow
(23,2%) (19,5%) (18,9%)
Upadek 74 z 353 51z354 56 z 354
uczestnikow uczestnikow uczestnikow
(21,0%) (14,4%) (15,8%)
Bél plecow 60 z 353 54 z 354 62 z 354
uczestnikow uczestnikow uczestnikow
(17,0%) (15,3%) (17,5%)
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Tabela 1 Problemy zdrowotne najczesciej zgtaszane przez
uczestnikow badania

Enzalutamid Placebo
Problem + leuprolid + leuprolid Enzalutamid
zdrowotny (353 uczestnikow) | (354 uczestnikow) | (354 uczestnikéw)
Nudnosci 42 z 353 29 z 354 54 z 354
uczestnikow uczestnikow uczestnikow
(11,9%) (8,2%) (15,3%)
Powigkszenie 29 z 353 32z 354 159 z 354
piersi u uczestnikdw uczestnikow uczestnikow
mezczyzn (8,2%) (9,0%) (44,9%)
Bol sutkow 11 z 353 4 z 354 54 z 354
uczestnikow uczestnikow uczestnikow
(3,1%) (1,1%) (15,3%)

Czy uczestnicy badania mieli jakies powazne
problemy zdrowotne?

Problem zdrowotny jest uwazany za ,powazny”, gdy zagraza zyciu,
wymaga opieki szpitalnej lub powoduje dtugotrwate problemy zdrowotne.

Nastepujgca liczba uczestnikdw miata powazne problemy zdrowotne.

o 123 z 353 uczestnikéw (34,8%) w grupie przyjmujgcej enzalutamid +

leuprolid.

e 112 z 354 uczestnikéw (31,6%) w grupie przyjmujgcej placebo +

leuprolid.

é Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®




@ Pfizer

o 131 ze 354 uczestnikow (37,0%) w grupie przyjmujgcej tylko
enzalutamid.

W Tabeli 2 ponizej wymieniono najczestsze powazne problemy zdrowotne
— te, ktoérych doswiadcza co najmniej 2% uczestnikow w dowolnej grupie —
podczas badania.

Instrukcje dotyczgce czytania Tabeli 2 sg takie same, jak instrukcje
dotyczgce Tabeli 1.

Tabela 2 Powazne problemy zdrowotne najczesciej

zgtaszane przez uczestnikow badania

. Enzalutamid Placebo

Powazny ] i ]

problem + leuprolid + leuprolid Enzalutamid

zdrowotny (353 uczestnikow) | (354 uczestnikdw) | (354 uczestnikow)

Omdlenia 9z353 4 z 354 2z 354

uczestnikéw uczestnikow uczestnikow

(2,5%) (1,1%) (0,6%)

Krew w 8z 353 4 z 354 8z 354

moczu uczestnikéw uczestnikow uczestnikow
(2,3%) (1,1%) (2,3%)

Problem ze 8z 353 3z 354 2z 354

stawami z uczestnikéw uczestnikéw uczestnikéw

czasem (2,3%) (0,8%) (0,6%)

powodujacy

rozpad tkanek

stawowych
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Tabela 2 Powazne problemy zdrowotne najczesciej
zgtaszane przez uczestnikow badania

) Enzalutamid Placebo
Powazny ] i ]
problem + leuprolid + leuprolid Enzalutamid
zdrowotny (353 uczestnikow) | (354 uczestnikéw) | (354 uczestnikow)
Zapalenie 82353 4z 354 5z 354
ptuc uczestnikow uczestnikow uczestnikow
(2,3%) (1,1%) (1,4%)

Zwezenie lub 22z 353 1z 354 8z 354
zablokowanie uczestnikdw uczestnikow uczestnikow
naczyn (0,6%) (0,3%) (2,3%)
krwionosnych
W sercu

Nastepujgca liczba uczestnikdw miata powazne problemy zdrowotne, ktore
wedtug badaczy mogty by¢ zwigzane z co najmniej 1 z badanych lekow.

Enzalutamid +

leuprolid

Placebo + leuprolid

Enzalutamid

26 z 353 uczestnikow

(7,4%)

(2,3%)

8 z 354 uczestnikow

17 z 354

uczestnikow (4,8%)

e Najczestszym powaznym problemem zdrowotnym byto omdlenie,
ktore przydarzyto sie 3 uczestnikom w grupie przyjmujgce;j
enzalutamid + leuprolid oraz 2 uczestnikom w grupie przyjmujgcej
placebo + leuprolid. Zaden z uczestnikéw grupy przyjmujace;
wytgcznie enzalutamid nie miat tego powaznego problemu
zdrowotnego.
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@ Pﬁzer

Pozostate powigzane powazne problemy zdrowotne wystgpity u nie
wiecej niz 2 uczestnikdw w kazdej grupie leczenia.

t gcznie 130 ze 1068 uczestnikow (12,2%) zmarto podczas badania.
Najczestszg przyczyng zgondw we wszystkich 3 grupach byto zaostrzenie
raka gruczotu krokowego. Badacze nie uwazajg, aby ktorykolwiek ze
zgonow zwigzany byt z ktorymkolwiek z badanych lekow.
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@ Pﬁzer

Gdzie moge dowiedzie¢ sie wiecej o tym
badaniu?

W razie pytan dotyczgcych wynikow badania nalezy skontaktowac sie
z lekarzem prowadzgcym badanie lub z personelem osrodka badawczego.

Wiecej informaciji na temat protokotu badania mozna znalez¢ pod adresem:
www.pfizer.com/research/ Nalezy uzy¢ numeru protokotu
research_clinical_trials/trial_results MDV3100-13 lub C3431004

Petny raport naukowy z tego badania jest dostepny online pod adresem:

www.clinicaltrials.gov Nalezy uzyc identyfikatora
badania NCT02319837

www.clinicaltrialsregister.eu Nalezy uzyc identyfikatora
badania

2014-001634-28

Firmy Pfizer i Astellas Pharma opracowaty enzalutamid.

Nalezy pamietac, ze badacze analizujg wyniki wielu badan, aby dowiedzie¢
sie, ktore leki moga skutecznie dziata¢ i sg bezpieczne dla pacjentéw.

Jesli uczestniczyli Panstwo w tym
badaniu, jeszcze raz dziekujemy za
dobrowolny udziat.
Prowadzimy badania, aby odkrywac
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@ Pﬁzer

najlepsze metody pomocy pacjentom, a
Panstwo nam w tym pomogli!
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