@ Pﬁzer

Vysledky klinického hodnoceni

Tento souhrn pfinasi vysledky pouze jednoho klinického hodnoceni.
Vyzkumni pracovnici musi zohlednit vysledky mnoha typu klinickych
hodnoceni, aby porozuméli, zda hodnoceny |éC€ivy pfipravek funguje, jak
funguje a zda je bezpecné ho predepisovat pacientiim. Vysledky tohoto
klinického hodnoceni se mohou liSit od vysledku jinych klinickych
hodnoceni, které vyzkumni pracovnici posuzuji.

Zadavatel: Pfizer Inc.

Hodnocené Ié¢ivé ADCETRIS® (brentuximab vedotin)
pripravky:

Cislo protokolu: C5691002 (SGN35-027)

Kdy hodnoceni 28. ledna 2019 az 23. srpna 2024
probihalo:

Nazev klinického Klinické hodnoceni pfipravku brentuximab vedotin
hodnoceni: u klasického Hodgkinova lymfomu

[Klinické hodnoceni pfipravku brentuximab vedotin
s vice ¢astmi u subjektl s klasickym Hodgkinovym
lymfomem]

Datum této zpravy: 17. unora 2025
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— Dekujeme Vam. —

Pokud jste se zucastnili tohoto klinického hodnoceni, spoleénost Pfizer by
VVam jako zadavatel rada podékovala za Vasi ucCast.

Tento souhrn popisuje vysledky klinického hodnoceni. Pokud mate jakékoli
dotazy ohledné klinického hodnoceni &i vysledkl, obratte se na |ékare
nebo pracovniky pracovisté provadéjiciho klinické hodnoceni.
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Proc se toto klinické hodnoceni uskutecnilo?

Co je klasicky Hodgkintv lymfom?

Lymfom je typ nadorového onemocnéni krve, které vznika, kdyz bilé
krvinky (lymfocyty) nekontrolované rostou. Bilé krvinky jsou soucasti
imunitniho systému. Chrani télo pfed bakteriemi a viry, které mohou
zpusobit onemocnéni. Existuje mnoho typu lymfomu. Klasicky Hodgkintuv
lymfom (CHL) je typ, pfi némz nadorové onemocnéni krve vytvari velke bilé
krvinky zvané ,Hodgkinovy Reed-Sternbergovy bunky“, které mize lékar
pozorovat pod mikroskopem.

Co je brentuximab vedotin?

Brentuximab vedotin (bren-TUK-sih-mab veh-DOH-tin) je typ léCivého
pripravku, ktery je oznaCovan jako spojeni protilatky s IéCivym pFipravkem
neboli ADC. Pfipravky ADC se obvykle skladaji ze 2 ¢asti.

¢ Protilatka: Protilatky jsou soucasti vaseho imunitniho systému.
Obvykle vas pomahaiji chranit pred onemocnénim. V pfipadé
pripravku brentuximab vedotin je protilatka navrzena tak, aby nalezla
nadorové bunky a prichytila se na né.

o LécCivy pripravek: LéCivy pfipravek je ¢ast ADC, ktera zabiji buriky.
Cast pripravku brentuximab vedotin, ktera zabiji buriky, je [&é&ivy
pripravek pro chemoterapii zvany monomethyl auristatin E (MMAE).

V pfipravku brentuximab vedotin je protilatkova ¢ast navrzena tak, aby se
prichytila na nadorové bunky a €ast s |éCivym pripravkem je mohla usmrtit.
Obchodni nazev pfipravku brentuximab vedotin je ADCETRIS®.

Brentuximab vedotin se podava jehlou do Zily.
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Klinické hodnoceni testovalo brentuximab vedotin podavany s ruznymi
chemoterapeutickymi (protinadorovymi Iéky zvanymi cytostatika) nebo
protinadorovymi léCivymi pFipravky. Do klinického hodnoceni byli zafazeni
ucastnici s klasickym Hodgkinovym lymfomem, ktefi dosud nebyli IéCeni.
Vyzkumni pracovnici chtéli také zjistit, jaké zdravotni problémy ucastnici
pocitovali.

Co bylo uc¢elem tohoto klinického hodnoceni?

Klinické hodnoceni sestavalo ze 3 Casti (obrazek 1):

e V ¢asti A klinického hodnoceni zkoumalo brentuximab vedotin
podavany se 3 dalSimi IéCivymi pfipravky. Tato IéCba je oznaCovana
jako ,A+AVD", coz znamena A: ADCETRIS® (brentuximab vedotin),
+A: doxorubicin, V: vinblastin, a D: dakarbazin. LéCivé pfipravky
A+AVD mohou zpusobit zdravotni problém zvany febrilni
neutropenie. ,Febrilni neutropenie® nastava, kdyz maji pacienti
nizkou hladinu bilych krvinek provazenou horeckou. VSichni u€astnici
dostavali také IéCivy pfipravek zvany faktor stimulujici kolonie
granulocyt (G-CSF, ktery vyvolava tvorbu bilych krvinek). Cast A
testovala, zda podavani pripravku G-CSF snizi poCet ucastniku, ktefi
méli zdravotni problém febrilni neutropenie.

e V Casti B klinického hodnoceni zkoumalo brentuximab vedotin
podavany se 3 dalSimi lIéCivymi pfipravky. Tato IéCba je oznaCovana
jako ,AN+AD“ coz znamena A: ADCETRIS® (brentuximab vedotin),
N: nivolumab, +A: doxorubicin, a D: dakarbazin. Cast B testovala,
nakolik dobre IéCba AN+AD ucinkuje, pokud je podavana po dobu
6 mésicu.

e V &asti C klinické hodnoceni zkoumalo 1é&bu AN+AD. Cast C
testovala, nakolik dobfe Ié€ba AN+AD ucinkuje, pokud je podavana
po dobu 4 mésicu.
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Obrazek 1. Casti hodnocené lééby

A A Vv | D | N |

Brentuximab

. Doxorubicin Vinblastin Dakarbazin Nivolumab G-CSF
vedotin
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4 mésicl —

Vyzkumni pracovnici chtéli zjistit toto:

Pomohl pripravek G-CSF v ¢asti A zabranit febrilni
neutropenii u ucastniku, kteri dostavali IéEbu A+AVD?

U kolika ucastnika v ¢astech B a C doslo k uplné odpovédi
na léébu AN+AD? Uplna odpovéd je takova, kdy se po
Ié€bé neobjevi zadné znamky nadorového onemocnéni.

Co se behem klinického hodnoceni odehravalo?

Jak bylo klinické hodnoceni provedeno?

Lécba A+AVD muze zpUsobit zdravotni problém zvany febrilni neutropenie.
Pripravek G-CSF by mohl snizit pocet pacientd, u kterych se pfi 1éEbé
A+AVD vyskytne febrilni neutropenie. Vyzkumni pracovnici sledovali, kolik
ucastnikl dostalo febrilni neutropenii po uzivani pfipravku G-CSF spolu

s léCbou A+AVD.
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Vyzkumni pracovnici také testovali, zda Ié€ba AN+AD funguje jako IéCba
klasického Hodgkinova lymfomu. U ucastniku bylo sledovano, zda se jejich
nadorové onemocnéni zlepsilo, zhorsilo nebo se nezménilo.

Toto klinické hodnoceni bylo ,oteviené®. To znamena, ze |ékafi i uCastnici
védeli, jakou IéCbu u€astnici podstupuji. VSichni u€astnici v ¢asti A
dostavali pfipravek G-CSF a lIécbu A+AVD. VSichni ucastnici v astech B
a C dostavali léCbu AN+AD.

Plan klinickeho hodnoceni pro ¢ast A

Béhem IéCby A+AVD ucastnici navstévovali svého lékarfe kazdé 2 tydny.
Poté navstévovali svého |ékafe kazdé 3 mésice po dobu az 2 let v ramci
navstév za uCelem nasledného sledovani. Tato €ast klinického hodnoceni
se nazyvala ,nasledné sledovani®.

Plan klinickéeho hodnoceni pro ¢astiB a C

Béhem IéCby AN+AD ucastnici navstévovali svého Iékare kazdé 2 tydny.
Poté navstévovali svého |ékarfe kazdé 3 mésice po dobu 1 roku a kazdych
6 mésicl po dobu dalSich 2 let v ramci navstév za ucelem nasledného
sledovani.

Kde se toto klinické hodnoceni uskutecnilo

Zadavatel toto klinické hodnoceni uskutecnil v 50 lokalitach v 6 zemich.
Lokality se nachazely ve Spojenych statech americkych, Ceské republice,
[talii, Polsku, épanélsku a Australii.

Kdy se toto klinické hodnoceni uskutecnilo?

Klinické hodnoceni zacalo 28. ledna 2019 a skoncilo 23. srpna 2024.

@ Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®



@ Pﬁzer

Ugastnici tohoto klinického hodnoceni méli klasicky HodgkinGv lymfom,
ktery nebyl dfive 1é&en. Ugastnici v &asti A méli klasicky Hodgkindv lymfom
v pozdnim stadiu. U&astnici v &asti B méli klasicky Hodgkintiv lymfom

v pozdnim stadiu. ,Pozdni stadium® znamena, Ze se nadorové onemocnéni
rozsifilo do dal$ich &asti t&la. Ugastnici v éasti C méli klasicky HodgkinGv
lymfom v raném stadiu. ,Rané stadium® znamena, Ze se nadoroveé
onemocnéni dosud nerozSifilo do dalSich Casti téla.

Kdo se tohoto klinického hodnoceni ucastnil?

Ugastnici nesmé&li mit jiné zavazné zdravotni problémy.

Obrazek 2 znazornuje prehled ucastnikl zafazenych do klinického
hodnoceni. Do klinického hodnoceni se zapoijilo 255 ugastnikl. Ctyfi
ucastnici se rozhodli klinické hodnoceni opustit predtim, nez dostali
hodnoceny IéCivy pFipravek. Celkem 251 ucastnikt dostalo hodnocenou
|éCbu a bylo zahrnuto do udaju klinického hodnoceni. Dale 234 ucastniku
dokoncilo I1éEbu planovanou v ramci klinického hodnoceni. Sedmnact
ucastniki hodnocenou lé¢bu nedokondilo.
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Obrazek 2. Popis ucastniku

255 Ucastnikd zahajilo Gcast
v klinickém hodnocenf

251 Ucastnikd
podstoupilo lé¢bu

Ve véku 18 az 78 let

234 Ucastnikl dokoncilo
|éCbu planovanou v ramci
klinického hodnocenf
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Ugastnici klinického hodnoceni zafazeni do &asti A byli do klinického
hodnoceni zapojeni po dobu pfiblizné 2 az 3 let. U&astnici klinického
hodnoceni zafazeni do Casti B a €asti C byli do klinického hodnoceni
zapojeni po dobu pfiblizné 5 let. DokoncCeni celého hodnoceni trvalo

priblizné 6 let. Klinické hodnoceni bylo dokonéeno podle planu.

Jak dlouho klinické hodnoceni trvalo?

Po skonceni klinického hodnoceni v srpnu 2024 zapocal zadavatel
s hodnocenim ziskanych udaju. Poté vytvofil zpravu s vysledky. Tento
dokument obsahuje souhrn této zpravy.

Jaké byly vysledky klinického hodnoceni?

Snizilo pridani pripravku G-CSF k Ié€bé A+AVD pocet
ucastnikt s febrilni neutropenii?

Toto klinické hodnoceni zjistilo, ze 5 ze 40 osob (pfiblizné 13 %) mélo po
podani pfipravku G-CSF spolu s 1é¢bou A+AVD febrilni neutropenii.

Kolik osob, které dostavaly lé€bu AN+AD, dosahlo kompletni
odpoveédi?

VétSina ucastnikd, ktefi dostavali [é¢bu AN+AD, dosahla poté, co dostali
hodnocené lé&ivé pripravky, upiné odpovédi (obrazek 3). Uplna odpovéd je
takova, kdy se po lIéCbé neobjevi Zadné znamky nadorového onemocnéni.
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Obrazek 3. Uplna odpovéd’ u téastnikd, ktefi dostavali Iéébu AN+AD
CastB Cast C

to z 57 Ucastniku ﬂe 154 ucastnlku
G l Y

Jaké zdravotni problémy ucastnici pocit'ovali
v prubéhu klinického hodnoceni?

Vyzkumni pracovnici zaznamenali vSechny zdravotni problémy, které
Ugastnici v prib&hu klinického hodnoceni pocitovali. Uastnici mohli
pocitovat zdravotni problémy, jejichz priCiny nesouvisely s klinickym
hodnocenim (napfiklad byly zpusobeny pravodnim onemocnénim nebo
nahodou). Pfipadné& mohly byt zdravotni problémy zpisobeny také
hodnocenou IéEbou nebo jinym |eCivym pfipravkem, ktery ucastnik uzival.
V nékterych pfipadech je pfi€ina zdravotnich problému neznama.
Porovnanim zdravotnich problému napfi¢ mnoha lé€ebnymi skupinami

v mnoha klinickych hodnocenich se Iékafi snazi porozumét tomu, jaké
ucinky maze hodnoceny IéC€ivy pfipravek na u€astnika mit.

NejCastéjSi zdravotni problémy jsou popsany v tabulce 1 nize. Tyto
zdravotni problémy uvedlo 15 % nebo vice ucastnikd. Celkem 12 uc€astniku
ukoncilo svoji u€ast v hodnoceni z dlivodu zdravotnich problémda.
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Pokyny ke ¢teni tabulky 1.

e V prvnim fadku tabulky jsou uvedeny Casti klinického
hodnoceni. Dale je zde uvedeno, kolik u¢astnikl se zapojilo
do kazdé casti klinického hodnoceni.

¢ V Sedych a bilych fadcich jsou uvedeny zdravotni problémy,
které ucCastnici méli.

¢ 1. sloupec informuje o tom, kolik ze 40 uc€astniku v ¢asti A
mélo dany zdravotni problém. Pod timto Cislem je uvedeno

procento uCastnikl v ¢asti A, ktefi méli dany zdravotni
problém.

e 2. sloupec informuje o tom, kolik z 57 uc€astnikt v ¢asti B mélo
dany zdravotni problém. Pod timto Cislem je uvedeno
procento u€astnikl v ¢asti B, ktefi méli dany zdravotni
problém.

e 3. sloupec informuje o tom, kolik ze 154 uc€astniku ve
skupiné C mélo dany zdravotni problém. Pod timto Cislem je
uvedeno procento u€astnikl v ¢asti C, ktefi méli dany
zdravotni problém.

Tabulka 1. Zdravotni problémy ¢asto hlasené ucastniky

klinického hodnoceni

Cast A klinického hodnoceni | Cast B klinického hodnoceni | €ast C klinického hodnoceni
(A+AVD a G-CSF) (AN+AD po dobu 6 mésicti) (AN+AD po dobu 4 mésicti)
40 ucastniku 57 ucastnika 154 ucastnikt
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Tabulka 1. Zdravotni problémy ¢asto hlasen
klinického hodnoceni

Cast A klinického hodnoceni | Cast B klinického hodnoceni | Cast C klinického hodnoceni
(A+AVD a G-CSF) (AN+AD po dobu 6 mésicti) (AN+AD po dobu 4 mésicti)
40 ucéastnikt 57 ucastniku 154 ucastniku

Ugastnici, ktefi méli nejméné 1 zdravotni problém

40 ze 40 ucastnikt 57 z 57 ucastnikt 153 ze 154 ucastnikd
(100 %) (100 %) (99 %)

Pocit na zvraceni (nevolnost)

28 ze 40 ucastnikd L 0 105 ze 154 Gcastnikl
(70 %) 40 z 57 ucastniku (70 %) (68 %)

Necitlivost nebo brnéni rukou a chodidel, které se mize rozsirit do hornich
a dolnich kon¢etin (periferni senzoricka neuropatie)

25 ze 40 ucastnikd R o 74 ze 154 Gcastniku
(63 %) 26 z 57 ucastniku (46 %) (48 %)
Potize s vyprazdnovanim stolice (zacpa)

18 ze 40 ucastnikd L 0 69 ze 154 UcCastnikd
(45 %) 22 z 57 ucastniku (39 %) (45 %)

Pocit unavy (unava)

15 ze 40 Gcastniku R o 74 ze 154 Gcastniku
(38 %) 29 z 57 ucastnikl (51 %) (48 %)
Vodnata stolice (prujem)

13 ze 40 ucastnikd L 0 38 ze 154 ucastnikl
(33 %) 26 z 57 ucastniku (46 %) (25 %)
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Tabulka 1. Zdravotni problémy ¢asto hlasen
klinického hodnoceni

Cast A klinického hodnoceni
(A+AVD a G-CSF)
40 ucéastnikt

Cast B klinického hodnoceni
(AN+AD po dobu 6 mésicti)
57 ucastniku

Cast C klinického hodnoceni
(AN+AD po dobu 4 mésicti)
154 ucastniku

Bolest hlavy

13 ze 40 ucéastnikl
(33 %)

15 z 57 ucastnikd (26 %)

37 ze 154 ucastnikt
(24 %)

Vysoké hladiny jaterniho enzymu (zvysena alaninaminotransferaza)

Méné nez . oo
6 ze 40 Gdastnikd (méné | 10 z 57 u&astnikd (18 %) 34 ze 154 ucastniku
: (22 %)
nez 15 %)
Bolest bricha
- o Méné nez Méné nez
I ?3?0”;3)‘“”"‘“ 9 z 57 u&astnikl (Méné 23 ze 154 Ucastnikd
° nez 15 %) (méné nez 15 %)

Vypadavani vlasu (alopecie)

12 ze 40 ucastniku
(30 %)

21 z 57 ucastniku (37 %)

34 ze 154 ucastnikl
(22 %)

Bolest kosti

12 ze 40 ucastnikl
(30 %)

10 z 57 ucastnikd (18 %)

Méné nez
23 ze 154 ucdastniku
(méné nez 15 %)
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Tabulka 1. Zdravotni problémy ¢asto hlasen
klinického hodnoceni

Cast A klinického hodnoceni | Cast B klinického hodnoceni | Cast C klinického hodnoceni
(A+AVD a G-CSF) (AN+AD po dobu 6 mésicti) (AN+AD po dobu 4 mésicti)
40 ucastnika 57 ucastniku 154 ucastnika
Absence pocitu hladu (snizena chut’ k jidlu)
Méné nez
11 ze 40 Gc¢astnikd
“€ (208”056)‘3 nikd 9 z 57 Gcastnik (16 %) 23 ze 154 Ucastnik
° (méné nez 15 %)
Neschopnost spat (nespavost)
- - Méné nez Méné nez
11ze ?208“;"’)‘St”'k” 9 z 57 u&astnikl (Méné 23 ze 154 &astniki
’ nez 15 %) (méné nez 15 %)
Horecka (pyrexie)
11 ze 40 ucastnik Menenez — 23 ze 154 Gcastniki
(28 %) 9 z 57 ucastnikd (méné (15 %)
nez 15 %)
Pocit zavraté (zavrat))
Méné nez Méné nez
1 40 uc ik
0ze (205“;&;“”' . 9 z 57 Gcastniki (Méné 23 ze 154 Gcastnika
° nez 15 %) (méné nez 15 %)
Zména chuti (dysgeuzie)
Méné nez Méné nez
9 ze 40 ucastniku (23 %) 9 z 57 ucastnik( (méné 23 ze 154 ucastniku
nez 15 %) (méné nez 15 %)
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Tabulka 1. Zdravotni problémy ¢asto hlasen
klinického hodnoceni

Cast A klinického hodnoceni | Cast B klinického hodnoceni | Cast C klinického hodnoceni
(A+AVD a G-CSF) (AN+AD po dobu 6 mésicti) (AN+AD po dobu 4 mésicti)
40 ucéastnikt 57 ucastniku 154 ucastniku

Otoky a vridky v ustech (stomatitida)

23 ze 154 Ucastniku

9 ze 40 Gcastniklt (23 %) | 9z 57 Gcastnikd (16 %) (15 %)
0

Zvraceni

9 ze 40 Ggastnika (23 %) | 16 z 57 Gcastniki (28 %) 27 ze 154 ucastniku

(18 %)
Bolest svali (myalgie)

Méné nez Méné nez

7 ze 40 ucastniku (18 %) 9 z 57 uc€astnikd (méné 23 ze 154 ucastniku
nez 15 %) (méné nez 15 %)

Bolest pazi nebo nohou (bolest kon€etin)

Méné nez Méné nez

7 ze 40 ucastniku (18 %) 9 z 57 ucastnik( (méné 23 ze 154 ucastniku
nez 15 %) (méné nez 15 %)

Bolest kloub (artralgie)

Méné nez Méné nez

6 ze 40 ucastniku (15 %) 9 z 57 ucastnik(l (méné 23 ze 154 ucastniku
nez 15 %) (méné nez 15 %)
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Tabulka 1. Zdravotni problémy ¢asto hlasen
klinického hodnoceni

Cast A klinického hodnoceni
(A+AVD a G-CSF)
40 ucéastnikt

Cast B klinického hodnoceni
(AN+AD po dobu 6 mésicti)
57 ucastniku

Cast C klinického hodnoceni
(AN+AD po dobu 4 mésicti)
154 ucastniku

Pocit dusnosti (dyspnoe)

6 ze 40 Gastnikd (15 %)

10 z 57 ugastnikt (18 %)

26 ze 154 ucastnikl
(17 %)

Nizké hladiny typu bilych krvinek nazyvanych neutrofily (snizeni poctu

neutrofild)

6 ze 40 ucastniku (15 %)

Méné nez
9 z 57 ucastnikl (méné
nez 15 %)

Méné nez
23 ze 154 ucdastniku
(méné nez 15 %)

Plocha, ¢ervena oblast na kdzi s malymi vyvysenymi hrbolky

(makulopapulézni vyrazka)

6 ze 40 ucastniku (15 %)

11 z 57 ucastnikd (19 %)

Méné nez
23 ze 154 ucdastnikl
(méné nez 15 %)

Ztrata télesné hmotnosti

6 ze 40 ucastniku (15 %)

Méné nez
9 z 57 uc€astnikd (méné
nez 15 %)

Méné nez
23 ze 154 ucdastniku
(méné nez 15 %)

Nizké hladiny drasliku v krvi (hypokalémie)

Méné nez
6 ze 40 ucastnikl (méné
nez 15 %)

9 z 57 ucastnikd (16 %)

Méné nez
23 ze 154 ucdastnikl
(méné nez 15 %)

é Pﬁzer Breakthroughs that change patients’ lives®




Tabulka 1. Zdravotni problémy ¢asto hlasen
klinického hodnoceni

Cast A klinického hodnoceni | Cast B klinického hodnoceni | Cast C klinického hodnoceni
(A+AVD a G-CSF) (AN+AD po dobu 6 mésic) (AN+AD po dobu 4 mésicu)
40 ucastnikt 57 uéastnika 154 Gcastnikt

Vysoké hladiny jaterniho enzymu (zvySena aspartataminotransferaza)

0 Ucastnikil Menénez 27 ze 154 GEastniki
L6 40 Gcastnik 9 z 57 uc€astnikl (méné (18 %)
nez 15 %) °

Onemocnéni zplsobené virem SARS-CoV-2 (COVID-19)

0 uastnika Menenez 25 ze 154 Gcastnik
Je 40 Giastnikd 9 z 57 ucastniku (méné (16 %)
nez 15 %) °

Méeli ucastnici klinického hodnoceni nejaké
zavazné zdravotni problémy?

Zdravotni problém je povazovan za ,zavazny“, pokud znamena ohrozeni
Zivota, vyZzaduje hospitalizaci nebo zpusobuje trvalé problémy.
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V Casti A klinického hodnoceni se zavazné zdravotni problémy vyskytly
u 19 ze 40 ucastnikl (48 %). Nejcastéji hlasené problémy jsou uvedeny na
obrazku 4.

o w »

Obrazek 4. Zavazné zdravotni problémy u ucastnika €asti A

Horec¢ka - C oo
(pyrexie) 3 ze 40 ucastnikd (8 %)
Infekce plic - . 0
(pneumonie) 4 ze 40 ucastnikd (10 %)
Velmi nizky pocet bilych krvinek
provazeny horeckou (febrilni
neutropenie)

5 ze 40 ucastniki (13 %)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Ucgastnici se zavaznymi zdravotnimi probléemy (%)

V Casti B klinického hodnoceni se zavazné zdravotni problémy vyskytly
u 15 z 57 ucastnikl (26 %). Nejcastéji hlasené problémy jsou uvedeny na
obrazku 5.

o w »

Obrazek 5. Zavazné zdravotni problémy u ucéastnika €asti B

Zanét plic

(pneumonitida) 3 z 57 ucastniku (5 %)
Horecka ‘
(pyrexie) 3 z 57 ucastniku (5 %)

0 10 ) 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Ucastnici se zavaznymi zdravotnimi problémy (%)
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V Casti C klinického hodnoceni se zavazné zdravotni problémy vyskytly

u 29 ze 154 ucastnikd (19 %). Nejcastéji hlaSené problémy jsou uvedeny
na obrazku 6.

Obrazek 6. Zavazné zdravotni problémy u ucastnikl ¢asti C

Infekce plic

. 2 ze 154 uCastnikd (1 %)
(pneumonie)

Horecka
(pyrexie) 6 ze 154 ucastnikd (4 %)

0 10 20 30 40 50 60 70 8 90 100
UcCastnici se zavaznymi zdravotnimi problémy (%)

Ctyfi UGastnici zemieli b&hem &asti nasledného sledovani v ramci
klinického hodnoceni.
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Kde se mohu o tomto klinickém hodnoceni
dozveédeét vice?

Pokud mate dotazy ohledné vysledku klinického hodnoceni, promluvte si
s lékafem nebo pracovniky pracovisté provadeéjiciho klinické hodnoceni.

v o

adrese:

www.pfizer.com/research/research _cl Pouzijte Cislo protokolu C5691002
inical_trials/trial_results

Uplna v&decka zprava o tomto klinickém hodnoceni je k dispozici online na
adrese:

www.clinicaltrials.gov NCT03646123
https://euclinicaltrials.eu 2020-004027-17

Pamatujte na to, ze vyzkumni pracovnici musi zohlednit vysledky mnoha
klinickych hodnoceni, aby zjistili, které IéCivé pFipravky mohou u pacientu
ucinkovat a jsou bezpecné.

Jeste jednou Vam chceme podékovat
za Vasi dobrovolnou ucast v tomto
klinickém hodnoceni. Nasim cilem je
zkoumat a hledat ty nejlepsi zpusoby,

é Pﬁlel' Breakthroughs that change patients’ lives®


https://www.clinicaltrialsregister.eu/
https://www.clinicaltrials.gov/
http://www.pfizer.com/research/research_clinical_trials/trial_results
http://www.pfizer.com/research/research_clinical_trials/trial_results

@ Pﬁzer

jak pomoci pacientum, a Vase pomoc je
neocenitelna!
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