@ Pﬁzer

Kliiniset tutkimustulokset

Tissa yhteenvedossa raportoidaan vain yhden tutkimuksen tulokset. Tutkijoiden on
tarkasteltava monen tyyppisten tutkimusten tuloksia saadakseen selville, toimiiko
tutkimuslaike, miten se toimii ja onko sitd turvallista méaarita potilaille. Taman
tutkimuksen tulokset voivat poiketa muista tutkijoiden tarkastelemien tutkimusten
tuloksista.

Toimeksiantaja: Pfizer Inc.
Tutkittu ladke: Talatsoparibi (Talzenna®) tai PF-06944076
Tutkimussuunnitelma C3441021 (TALAPRO-2)

n numero:

Tutkimuksen 8.8.2017-16.8.2022
paivamdaarit:
Tutkimuksen nimi: Tutkimus talatsoparibin ja samanaikaisesti annettavan

entsalutamidin arvioimiseksi miehilld, joilla on

metastaattinen kastraatioresistentti eturauhassyopa

(mCRPC)

[TALAPRO 2: Vaiheen 3 satunnaistettu,
kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu tutkimus
talatsoparibin ja samanaikaisesti annettavan
entsalutamidin arvioimiseksi miehilld, joilla on

metastaattinen kastraatioresistentti eturauhassyopi]

Tamain raportin  3.4.2023

paivamaari(t):

— Kiitos —
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Jos osallistuit tihian tutkimukseen, tutkimuksen toimeksiantaja Pfizer haluaa kiittaa

sinua osallistumisestasi.

Tami yhteenveto esittelee tutkimuksen tulokset. Jos sinulla on kysyttivia
tutkimuksesta tai tutkimustuloksista, ota yhteys tutkimuspaikkasi ladkériin tai

henkilokuntaan.
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Miki on metastaattinen kastraatioresistentti eturauhassyopa

(mCRPC)?

Miksi tama tutkimus tehtiin?

Eturauhassyopi on yleinen syopad miehilld. Se on usein hitaasti kasvava sy6pa, jolla on
vain vahan oireita. Eturauhanen on pieni rauhanen, joka sijaitsee miesten virtsarakon

juuressa ja on osa miesten lisddntymisjarjestelmaa.

“Metastaattinen” tarkoittaa, ettd syopa on levinnyt eturauhasesta muualle elimist6on.
Eturauhassyovin varhaisvaiheissa miehen sukupuolihormonit (’mieshormonit™)
yleensi stimuloivat syopisolujen kasvua. “Kastraatioresistentti” tarkoittaa, ettd
eturauhassy6vin paheneminen jatkui huolimatta hoidoista, jotka vihentivit

mieshormonien tuotantoa kiveksissa.

Joillakin mCRPC:ta sairastavilla miehilld on spesifisia muutoksia geeneissa, jotka
auttavat soluja korjaamaan DNA:n vaurioita. Ndiden geenimuutosten vuoksi solun voi

olla vaikea korjata DN A:taan. Tdmai voi tehda solusta herkin joillekin sy6pahoidoille.

Miki on talatsoparibi?

Tutkimusldike, talatsoparibi (Talzenna™), on suun kautta otettava kapseli.
Talatsoparibi kuuluu ”poly-ADP-riboosipolymeraasien” (PARP) estdjien

ladkeryhmaan.

PARP-proteiineja on kaikissa normaaleissa soluissa ja syopasoluissa.
PARP-proteiineja tarvitaan solujen jakautuessa muodostuvien DNA-
virheiden korjaamiseen. Jos virheiti ei korjata, solu yleensa kuolee ja
se korvataan. Soluista, joiden DNA:ssa on virheitd mutta jotka eivit

kuole, voi tulla sy6pasoluja.
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e Se estada PARP-proteiineja korjaamasta syopasolujen vaurioitunutta DNA:ta.

PARP:n estijd vol auttaa tappamaan syopasoluja 2 tavalla:

e Se saa PARP-proteiinit jadmaan kiinni tai jumiin syopasolujen DNA:han.

Tissa tutkimuksessa talatsoparibia annettiin yhdessa entsalutamidin kanssa. Tutkijat
arvelevat, ettd talatsoparibin antaminen yhdessi entsalutamidin kanssa voi auttaa
mCRPC:ta sairastavia miehid paremmin kuin pelkki entsalutamidi. Aiemmissa

tutkimuksissa on osoitettu seuraavaa:

e Talatsoparibi estdd korjaamasta tiettyja DNA-virheitd, joita voi muodostua

solujen jakautuessa.

e Entsalutamidi voi kutistaa kasvaimen kokoa ja hidastaa kasvaimen kasvua. Sitd

kaytetddn usein timin eturauhassy6vian muodon hoitoon.
Miki oli timin tutkimuksen tarkoitus?

Tidssa tutkimuksessa haluttiin saada tietoja talatsoparibin antamisesta yhdessa
entsalutamidin kanssa osallistujilla, joilla on mCRPC.

Tutkimuksen eti osien tarkoitus oli seuraava:

e Osa 1: Selvittaa talatsoparibin aloitusannos, joka voidaan antaa entsalutamidin

kanssa.

e Osa 2: Saada tietoja yhdistelmin turvallisuudesta ja talatsoparibin vaikutuksista
annettuna yhdessi entsalutamidin kanssa. Osaan 2 kuului 2 alaryhmai (niin
kutsuttua “kohorttia”). Kummassakin kohortissa miehet kohdistettiin
sattumanvaraisesti saamaan talatsoparibia ja entsalutamidia tai lumelddkettd ja

entsalutamidia.

o Kohortti 1: mCRPC:ti sairastavat miehet riippumatta siita, onko

kasvaimissa spesifisia muutoksia DNA:n korjausgeeneissa.

o Kobhortti 2: mCRPC:ti sairastavat miehet, joiden kasvaimissa on oltava
spesifisia muutoksia DNA:n korjausgeeneissa.
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1. Miki oli talatsoparibin aloitusannos, joka voidaan antaa

Tutkijat halusivat tietda:

entsalutamidin kanssa?

2. Auttoivatko talatsoparibi ja entsalutamidi yhdessa
pidentimidin kohortin 1 osallistujien aikaa eturauhassyo6vin
pahenemiseen?

3. Auttoivatko talatsoparibi ja entsalutamidi yhdessi
pidentimidin kohortin 2 osallistujien aikaa eturauhassyovin
pahenemiseen?

Tdssd yhteenvedossa annetaan vastaukset kysymyksiin 1 ja 2.

Tissd yhteenvedossa ei anneta vastausta kysymykseen 3. Se annetaan my6hemmin,

kun kohortin 2 osallistujien tulokset ovat saatavilla.

Mita tutkimuksen aikana tapahtui?

Kuinka tutkimus suoritettiin?

Tutkimukseen kuului 2 osaa.

Osassa 1 joukko mCRPC:ta sairastavia miehia kohdistettiin saamaan talatsoparibia
ja entsalutamidia. Osallistujat, tutkijaldakarit ja tutkijat tiesivit, mitd hoitoja osan 1

aikana annettiin. T4llaista tutkimusta kutsutaan avoimeksi’.

Osan 1 aikana tutkijalddkarit halusivat selvittdd talatsoparibin aloitusannoksen, joka
voidaan antaa yhdessi entsalutamidin kanssa. Tama aloitusannos annettiin osan 2
osallistuijille.
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Osassa 2 mCRPC:ti sairastavat michet jaettiin kahteen alaryhmain.

e Kohortti 1: mCRPC:ta sairastavat miehet riippumatta siitd, onko kasvaimissa
spesifisia muutoksia DNA:n korjausgeeneissa.

e Kohortti 2: mCRPC:td sairastavat michet, joiden kasvaimissa on oltava
tiettyja muutoksia DNA:n korjausgeeneissa.

Kaikki osan 2 osallistujat kohdistettiin sattumanvaraisesti saamaan tutkimushoitoja.
He saivat joko talatsoparibia tai lumeldakettd, jotka annettiin yhdessd entsalutamidin
kanssa. Lumeldakkeessa ei ole mukana lddkeainetta, mutta se nayttad aivan
talatsoparibilta.

Osallistujat, tutkijaldakarit ja tutkijat eivit tienneet, kuka osallistujista sai
talatsoparibia ja kuka lumeladketta. Téllaista tutkimusta kutsutaan
’kaksoissokkoutetuksi”. Osallistujat, tutkijalaakarit ja tutkijat tiesivit, ettd

talatsoparibin tai lumelaidkkeen kanssa annettiin entsalutamidia.

Tutkijat testasivat talatsoparibin antamista osallistujille yhdessa entsalutamidin
kanssa, jotta voitiin selvittda, auttoivatko tutkimushoidot eturauhassy6évin hoidossa.
Tamin jalkeen tutkijat vertasivat talatsoparibia ja entsalutamidia saaneiden

osallistujien tuloksia lumelddkettd ja entsalutamidia saaneiden osallistujien tuloksiin.
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Seuraava kuva osoittaa, mitd tutkimuksen aikana tapahtui.

Kuva 1. Mitd tapahtui osassa 1 ja osassa 2?

% (5@ ““"
. 000
Seulonta Hoito O Seuranta
Kaikki osan 1 osallistujat kohdistettiin saamaan e Turvallisuusseurantakay
Osal o L. ) i
talatsoparibia ja entsalutamidia nti on 28 paivan
—_— kuluttua viimeisesta
Kohortti 1: Riippumatta Kaikki osan 2 osallistujat tutkimushoitoannoksest
- . . iita, oli imi i ii a.
Aikuiset miehet, joilla suta,.;?llllfo kasva:(rmssa !(okhdlstlettun sa_ar'_na?n
i o, spesifisia rpuuto 5|a. ) joko ta atso'pz::rlblr'ﬂ ja + Sen lkeen bitkén
T e Ty DNA:n korjausgeeneissa. :antsallfzmu.i.l.a tai aikaf/élin sel?rantakéi -
eturauhassyopa Osa 2 Kohortti 2: Kasvaimissa =3 ume ra etf:_ja tal puhelinsoitto i
(mCRPC) on oltava spesifisia IR suoritetaan 8 viikon
=2 muutoksia DNA:n api s .
Kori neissé valein viikkoon 25 asti ja
orjausgeeneissa. sitten 12 viikon valein
tutkimuksen
padttymiseen asti.
Tutkijaldakarit tai Hoitojakson aikana osallistujat kavivat tutkimuskeskuksessa:
tutkimushenkilokunta e 2 viikon vélein viikolle 17 asti
tarkistivat tiedot ja e 4 viikon vélein viikolle 53 asti ja
varmistivat, ketka voisivat e 8viikon vélein viikon 53 jalkeen.

osallistua tutkimukseen.

Tutkijalaakarit ja tutkimushenkilokunta seurasivat osallistujien terveydentilaa koko
tutkimuksen ajan. Osallistujille tehtiin erilaisia kokeita, joilla tarkistettiin, oliko

eturauhassyopd parantumassa vai pahentumassa, mukaan lukien seuraavat:

e Tietokonetomografiakuvaus (TT).
e Magneettikuvaus (MRI).
e [Luustokuvaus.
Osissa 1 ja 2 osallistujat saattoivat jatkaa tutkimushoitojen ottamista, kunnes:
e FEturauhassyopa paheni TT- tai MRI-kuvauksen ja luukuvauksen perusteella.
e Tutkimushoidot eivit tutkijaladkarin arvion mukaan enai auttaneet osallistujaa.

e Osallistuja lopetti tutkimushoitojen ottamisen hoidon aikana ilmenneiden

terveydellisten ongelmien vuoksi.
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e Osallistuja lopetti osallistumisen tutkimukseen omasta aloitteestaan.

e Osallistuja kuoli.

Missi tama tutkimus suoritettiin?

Toimeksiantaja toteutti timan tutkimuksen 287 tutkimuskeskuksessa 26 maassa.

Argentiina Iso-Britannia Norja Saksa

Australia Israel Peru Suomi

Belgia Italia Portugali Tsekin tasavalta
Brasilia Japani Puola Unkari

Chile Kanada Ranska Uusi-Seelanti
Espanja Kiina Ruotsi Yhdysvallat
Etela-Afrikka Korean tasavalta

Milloin tama tutkimus suoritettiin?

Tutkimus alkoi 8.8.2017 ja paittyi 16.8.2022.

Keta tihan tutkimukseen osallistui?

Tutkimukseen osallistui aikuisia miehii, jotka tayttivat tutkimuksen

osallistumisvaatimukset, mukaan lukien seuraavat:

e Vahvistettu eturauhassyopa, joka on levinnyt elimiston muihin osiin ja on

pahenemassa.

e Kirurginen tai laakehoidolla suoritettu kastraatio.

Kaikki osallistujat olivat 36—91-vuotiaita miehia.

Seuraavasta kuvasta ilmenee, kuinka moni osallistujista jatkoi tutkimushoitojen
ottamista tai oli lopettanut sen 16.8.2022 mennessa.
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Kuva 2. Kuinka moni osallistuja sai tutkimushoitoja?

Osa 1: 19 osallistujaa 19 osallistujaa otti talatsoparibia ja 1 osallistuja jatkoi talatsoparibin ja
kohdistettiin entsalutamidia entsalutamidin ottamista
saamaan L . L
18 osallistujaa lopetti talatsoparibin ja

talatsoparibia ja -

entsalutamidia entsalutamidin ottamisen

152 osallistujaa jatkoi talatsoparibin ja

Osa 2: 398 qsalllsEUJaa 397 osalllstl‘ua.\a otti talatsoparibia ja entsalutamidin ottamista
— kohdistettiin entsalutamidia
saamaan 245 osallistujaa lopetti talatsoparibin
talatsoparibia ja ja entsalutamidin ottamisen
entsalutamidia e — . e
805 1 osallistuja otti pelkdstaan
osallistujaa entsalutamidia
ryhméssa 1 - : SEL o .
kohdistettiin 400 osallistujaa otti lumelaaketta ja 120 osallistujaa jatkoi lumeldakkeen ja
sattumanvar L 401 qsalllsEUJaa entsalutamidia entsalutamidin ottamista
isesti kohdistettiin L .
aisestl saamaan 5 280 osallistujaa lopetti lumeliikkeen
Saamaan I lisketts i ja entsalutamidin ottamisen
tutkimushoit umelaakettd ja
oa entsalutamidia 1 osallistuja otti pelkéstadn
— entsalutamidia

6 osallistujaa kohdistettiin hoitoryhmé&an mutta ei saanut
tutkimushoitoa

Yleisimmait syyt, joiden vuoksi osallistujat lopettivat tutkimushoitojen ottamisen,

olivat:
e Terveydelliset ongelmat hoidon aikana (osassa 1).
e LEturauhassyovin paheneminen (osassa 2).
Kuinka kauan tutkimus kesti?

Tutkimus alkoi 8.8.2017. 16.8.2022 tutkimus on jatkunut noin 5 vuoden ajan. Sen on

maard paattya marraskuussa 2024.

Toimeksiantaja kavi lapi tiedot, jotka oli keritty 16.8.2022 mennessa. Sen jilkeen

toimeksiantaja laati tuloksista raportin. Tama on yhteenveto tastd raportista.

Tdssd yhteenvedossa esitetadan tulokset osan 1 osallistujien ja osan 2 kohortin 1

osallistujien osalta.
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Miki oli talatsoparibin aloitusannos, joka voidaan antaa

Mita tuloksia tutkimuksesta saatiin?

entsalutamidin kanssa?

Talatsoparibin aloitusannos oli 0,5 mg kerran vuorokaudessa, kun se annettiin
entsalutamidin kanssa. Tama oli talatsoparibin aloitusannos annettuna

entsalutamidin kanssa osan 2 osallistujilla.

Vastatakseen tahin kysymykseen tutkijat tarkastelivat osan 1 osallistujien tuloksia.
Osan 1 alussa osallistujat ottivat 1 milligramman (mg) talatsoparibia kerran

vuorokaudessa ja samalla entsalutamidia 160 mg kerran vuorokaudessa.

Tutkijaldakarit tarkistivat osallistujien turvallisuuden ja laboratoriokoetulokset
atkataulun mukaisilla kdynneilld. 5 hoitoviikon jalkeen tutkijaladkarit mittasivat
talatsoparibin ja entsalutamidin méidrin veressd. Ndiden tulosten perusteella he
maarittelivat, ettd talatsoparibin aloitusannos tulisi alentaa 0,5 mg:aan kerran

vuorokaudessa.
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Auttoivatko talatsoparibi ja entsalutamidi yhdessi pidentimiin

kohortin 1 osallistujien aikaa eturauhassy6vin pahenemiseen?

Vastatakseen tahan kysymykseen tutkijat tarkastelivat osan 2 kohortin 1 osallistujien
tietoja.

Riippumaton asiantuntijaryhma tarkasteli osallistujien tietokonetomografia- tai
magneettikuvauksen ja luustokuvauksen tuloksia. Tami asiantuntijaryhma tarkisti,
oliko osallistujien eturauhassyopid pahentunut. Sen jalkeen tutkijat mittasivat, miten
pitkdin osallistujat elivat ilman eturauhassyovin pahenemista tutkimushoitojen

alkamisen jalkeen.

Tissa tutkimuksessa tutkijat totesivat seuraavaa:

e Osallistujilla, jotka saivat talatsoparibia ja entsalutamidia, aika
eturauhassy6vin pahenemiseen oli pidempi kuin niillé, jotka saivat

lumelaiketti ja entsalutamidia.

e Osallistujilla, jotka saivat talatsoparibia ja entsalutamidia, eturauhassyévin
pahenemisen tai mistd tahansa syysti johtuvan kuoleman riski oli 37 %

pienempi kuin niilld, jotka saivat lumeladkettid ja entsalutamidia.

Niiden tulosten perusteella tutkijat ovat todenneet, ettd tulokset eivit todennakoisesti
johdu sattumasta. Talatsoparibi ja entsalutamidi yhdessa voivat auttaa pidentdimain

mCRPC:ta sairastavien miesten aikaa eturauhassyévin pahenemiseen.

Tama ei tarkoita sitd, ettd kaikilla tutkimukseen osallistuneilla olisi ollut tima tulos.
Tami on yhteenveto vain joistakin timan tutkimuksen keskeisistd tuloksista. Muissa

tutkimuksissa on voitu saada erilaisia tuloksia.
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Mita terveydellisia ongelmia osallistujilla havaittiin
tutkimuksen aikana?

Tutkijat raportoivat kaikki terveydelliset ongelmat, joita osallistujilla havaittiin
tutkimuksen aikana. Osallistujilla saattoi esiintya terveydellisia ongelmia, jotka eivit
johtuneet tutkimuksesta, vaan esimerkiksi jostakin piilevisti sairaudesta tai sattumasta.
Terveydelliset ongelmat ovat myos voineet johtua tutkimushoidossa kaytettavista
ladkkeesta tai muista ladkkeistd, joita osallistujalla oli kaytossa. Joskus terveydellisen
ongelman syyta ei tiedetd. Vertaamalla terveydellisid ongelmia monissa hoitoryhmissi
monissa tutkimuksissa tutkijat yrittavat ymmartaa, mitd vaikutuksia tutkimuslaakkeelld

voi olla osallistujaan.

Tulokset on kuvattu seuraavien osalta:

e [Kaikki osan 1 osallistujat.

e Kohortin 1 osallistujat osassa 2.

Tuloksissa ovat mukana osallistujat, joilla oli vihintddn 1 terveydellinen ongelma

saadessaan tutkimushoitoa.

Osa 1:

Kaikilla 19 osallistujalla (100 %) oli terveydellinen ongelma.

Yhteensa 3 osallistujaa lopetti osan 1 terveydellisen ongelman vuoksi.

Taulukossa 1 on esitetty yleisimmit terveydelliset ongelmat, jotka havaittiin yli
40 %o:lla osallistujista osassa 1.
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Alla on ohjeet taulukon 1 lukemiseen.

Ohjeet taulukon 1 ymmirtimiseen.

e Taulukon 1 sarakkeessa 1 luetellaan yleisimmit terveydelliset ongelmat,
jotka havaittiin osassa 1. Siind luetellaan kaikki terveydelliset ongelmat,
jotka havaittiin yli 40 %o:lla osallistujista.

e Sarakkeessa 2 nakyy, kuinka moni 19:std tutkimushoitoja saaneesta
osallistujasta ilmoitti kyseisestd terveydellisestd ongelmasta. Taman
numeron vieressa on kyseisesta terveydellisestd ongelmasta
ilmoittaneiden osallistujien prosenttiosuus 19:std tutkimushoitoja

saaneesta osallistujasta.

e Niiden ohjeiden perusteella voidaan nihda, ettd 14 osallistujalla
19 osallistujasta (74 %), jotka saivat tutkimushoitoja, oli punasoluvaje.

Taulukko 1. Mitki olivat yleisimmit terveydelliset ongelmat

osassa 1?
Talatsoparibi ja entsalutamidi
Terveydellinen ongelma
(19 osallistujaa)

Punasolujen vihyys 14 osallistujaa 19:sta (74 %)
Ruokahaluttomuus 10 osallistujaa 19:sta (53 %)
Visymys 10 osallistujaa 19:sta (53 %)
Pahoinvointi 9 osallistujaa 19:std (47 %)
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Taulukko 1. Mitki olivat yleisimmit terveydelliset ongelmat

osassa 1?

Talatsoparibi ja entsalutamidi
Terveydellinen ongelma

(19 osallistujaa)

Tietyntyyppisten veren 8 osallistujaa 19:std (42 %)

valkosolujen (neutrofiilien)

vihyys

Osa 2:

Seuraavilla maarilld potilaita oli terveydellinen ongelma:

e 392 osallistujaa 398 osallistujasta (99 %), jotka saivat talatsoparibia ja
entsalutamidia.

e 379 osallistujaa 401 osallistujasta (95 %), jotka saivat lumelaaketti ja
entsalutamidia.

Yhteensi 35 osallistujaa lopetti osan 2 terveydellisen ongelman vuoksi.

Taulukossa 2 on esitetty yleisimmit terveydelliset ongelmat, jotka havaittiin yli
20 Yo:1la osallistujista osassa 2.

Alla on ohjeet taulukon 2 lukemiseen.

Ohjeet taulukon 2 ymmirtimiseen.

e Taulukon 2 sarakkeessa 2 luetellaan yleisimmit terveydelliset ongelmat,
jotka havaittiin osassa 1. Siind luetellaan kaikki terveydelliset ongelmat,
jotka havaittiin yli 20 %o:1la osallistujista.

e Sarakkeessa 2 nikyy, kuinka moni 398:sta talatsoparibia ja
entsalutamidia saaneesta osallistujasta ilmoitti kyseisesta terveydellisestd

ongelmasta. TAmin numeron vieressd on kyseisesta terveydellisesta
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ongelmasta ilmoittaneiden osallistujien prosenttiosuus 398:sta

talatsoparibia ja entsalutamidia saaneesta osallistujasta.

e Sarakkeessa 3 nakyy, kuinka moni 401:std lumelaaketta ja entsalutamidia
saaneesta osallistujasta ilmoitti kyseisestd terveydellisestd ongelmasta.
Tamin numeron vieressd on kyseisesta terveydellisestd ongelmasta
ilmoittaneiden osallistujien prosenttiosuus 401:std lumelddketta ja

entsalutamidia saaneesta osallistujasta.

e Niiden ohjeiden perusteella nihddidn, monellako osallistujalla oli

punasoluvaje:
o 262 osallistujaa 398 osallistujasta (66 %), jotka saivat
talatsoparibia ja entsalutamidia.

o 70 osallistujaa 401 osallistujasta (18 %), jotka saivat lumeladkettd

ja entsalutamidia.

Taulukko 2. Mitka olivat yleisimmait terveydelliset ongelmat osassa 2?

Talatsoparibi ja Lumeliike ja
Terveydellinen ongelma entsalutamidi entsalutamidi
(398 osallistujaa) (401 osallistujaa)

) . 262 osallistujaa 398:sta |70 osallistujaa 401:sta (18
Punasolujen vihyys

(66 %o) %)
Tietyntyyppisten veren 142 osallistujaa 398:sta | 28 osallistujaa 401:sta (7
valkosolujen (neutrofiilien) (36 %) %)
vahyys
Visvm 134 osallistujaa 398:sta |118 osallistujaa 401:sta (29
a

Symys (34 %) %)
Tietyntyyppisten 98 osallistujaa 398:sta | 14 osallistujaa 401:std (4
verisolujen (25 %) %0)
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Taulukko 2. Mitka olivat yleisimmait terveydelliset ongelmat osassa 2?

Terveydellinen ongelma

Talatsoparibi ja
entsalutamidi

(398 osallistujaa)

Lumeliike ja
entsalutamidi

(401 osallistujaa)

(verihiutaleiden) vihyys

88 osallistujaa 398:sta

72 osallistujaa 401:sta (18

Selkaki
cTeakipy (22 %) %)

) . 88 osallistujaa 398:sta | 18 osallistujaa 401:sté (5
Valkosolujen vihyys 22 %) %)
Ruokahaluttomuus 806 osallistujaa 398:sta |63 osallistujaa 401:std (16

(22 %) %)
. Lo 82 osallistujaa 398:sta | 50 osallistujaa 401:sta (13
Pahoinvointi
21 %) %)
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Havaittiinko tutkimukseen osallistuneilla henkiloilla
vakavia terveydellisii ongelmia?

Terveydellinen ongelma lasketaan vakavaksi, jos se uhkaa henked, vaatii sairaalahoitoa

tai atheuttaa pysyvia ongelmia.

Tuloksissa ovat mukana osallistujat, joilla oli vahintddn 1 vakava terveydellinen

ongelma saadessaan tutkimushoitoa.

Osa 1:

Yhtensi 9 osallistujalla 19:std (47 %) oli vakava terveydellinen ongelma. Yleisin
vakava terveydellinen ongelma oli punasoluvaje. Tdma vakava terveydellinen
ongelma havaittiin 2 osallistujalla 19:sta (11 %).

Yhteensd 3 osallistujalla 19:std (16 %) oli vakava terveydellinen ongelma, jonka
tutkijaldakarit arvioivat liittyvan mahdollisesti tutkimushoitoon.

Yhteensid 7 osallistujaa 19 osallistujasta (37 %), jotka saivat tutkimushoitoa, kuoli
osan 1 aikana. Naistd osallistujista tutkijaladkarit arvioivat, ettd 1 osallistujan kuolema
saattoi liittya tutkimushoitoon.

Osa 2:

Seuraavilla mairilld potilaita oli vakava terveydellinen ongelma:

e 157 osallistujaa 398 osallistujasta (39 %), jotka saivat talatsoparibia ja

entsalutamidia.

e 107 osallistujaa 401 osallistujasta (27 %), jotka saivat lumelaaketta ja

entsalutamidia.

Taulukossa 3 on esitetty yleisimmit vakavat terveydelliset ongelmat, jotka havaittiin

vahintdan 2 %:lla osallistujista osassa 2.
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Taulukkoa 3 koskevat lukuohjeet ovat vastaavat kuin taulukon 2 yhteydessa annetut
ohjeet.

Taulukko 3. Mitki olivat yleisimmat vakavat terveydelliset ongelmat

osassa 2?
Vakava terveydellinen Talatsoparlb.l ja Lumelaake.)a.
entsalutamidi entsalutamidi
ongelma (398 osallistujaa) (401 osallistujaa)
. . 55 osallistujaa 398:sta 1 osallistuja 401:sta
Punasoujen vihyys (14 %) (alle 1 %)
Virtsan verisvvs 10 osallistujaa 398:sta 4 osallistujaa 401:std
Verisyy
(3 %) (1 %)
] o . 9 osallistujaa 398:sta (2 3 osallistuja 401:sta
Virtsatieinfektio (UTT) %) (alle 1 %)
0 0

Osassa 2 seuraavilla méarilla potilaita oli vakava terveydellinen ongelma, jonka
tutkijaldakarit arvioivat liittyvan mahdollisesti tutkimushoitoon:

e 78 osallistujaa 398 osallistujasta (20 %), jotka saivat talatsoparibia ja

entsalutamidia.

e 12 osallistujaa 401 osallistujasta (3 %), jotka saivat lumeldakettd ja
entsalutamidia.

Tutkijalaakarit ja tutkimushenkilokunta seurasivat 805:td osallistujaa, jotka osallistuivat

osaan 2.

Yhteensa 252 osallistujaa 805 osallistujasta (31 %), jotka saivat tutkimushoitoja, kuoli

osan 2 aitkana. Naista osallistujista:
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e 123 osallistujaa 402 osallistujasta (31 %) sai talatsoparibia ja entsalutamidia, ja
129 osallistujaa 403 osallistujasta (32 %) sai lumelaikettid ja entsalutamidia.

¢ Yleisimpini kuolinsyyna oli eturauhassyovian paheneminen.

¢ Yhden osallistujan, joka kuoli osan 2 aikana, osalta tutkijaladkarit arvioivat, ettd
kuolema johtui terveydellisestd ongelmasta, joka saattoi liittya tutkimushoitoon.

Tama osallistuja sai lumelddketta ja entsalutamidia.

Mista saan liséatietoja tasta tutkimuksesta?

Jos sinulla on kysyttavaa tutkimuksen tuloksista, ota yhteytta laakariisi tai
tutkimuspaikkasi henkilokuntaan.
Lisitietoja tutkimussuunnitelmasta on osoitteessa:
www.pfizer.com/research/ Kiytd tutkimussuunnitelman numeroa
research_clinical_trials/trial_results C3441021

Tamin tutkimuksen tdydellinen tieteellinen raportti on saatavilla verkossa osoitteessa:

www.clinicaltrials.gov Kaytéd tutkimuksen tunnusta
NCT03395197

www.clinicaltrialsregister.eu Kayta tutkimuksen tunnusta 2017-003295-
31

Muista, etta tutkijat tarkastelevat monien eri tutkimusten tuloksia selvittidkseen, mitka

ladkkeet toimivat ja ovat turvallisia potilaille.

Kiitos viela kerran osallistumisestasi tahan
tutkimukseen.
Teemme tutkimusta 10ytadksemme
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parhaan tavan auttaa osallistujiamme, ja sina
autoit meiti tavoitteessamme!
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