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Cancer da Mama Triplo-NegativoCancer de Mama

Estudo clinico para compar ar atezolizumabe mais quimioter apia com
quimioter apia isolada em pessoas com cancer de mamartriplo negativo
(ALEXANDRA/IMpassion030/BIG 16-05/AFT-27).

Um Estudo que Compara Atezolizumabe (Anticorpo Anti-PD-L1) em Combinacéo
com Quimioterapia Adjuvante a base de Antraciclina/Taxano Versus Quimioterapia
Isoladamente em Pacientes com Cancer de Mama Triplo-Negativo Operavel

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Terminado 31 Countries NCT03498716 2016-003695-47
WQ039391

As informag8es abaixo foram obtidas diretamente de sites de registro piblico, como ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com etc., e ndo foram editadas.

Official Title:

Um estudo fase Ill, multicéntrico, randomizado, aberto, comparando atezolizumabe (anticorpo anti-pd-L1)
em combinagdo com quimioterapia adjuvante a base de antraciclina/ taxano versus quimioterapia isolada,
em pacientes com cancer de mama operavel triplo-negativo

Trial Summary:

Este é um estudo global e Fase Ill, aberto, randomizado, controlado, desenhado para
avaliar a eficacia, a seguranca e a farmacocinética do tratamento adjuvante com
atezolizumabe +T-AC/EC em comparagéo ao T-AC/EC isolado em pacientes com CMTN
recém-diagnosticado que concluiram a cirurgia com intencdo curativa do tumor primario e
sdo candidatos a terapia sistémica adjuvante apés a cirurgia.

Hoffmann-La Roche Fase 3
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NCT03498716 2016-003695-47 WO39391

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
Todos # 18 anos Nao

Como o estudo clinico ALEXANDRA/IMpassion030 funciona?
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Este estudo clinico esta recrutando pessoas que apresentam um tipo particular de cancer
de mama, denominado cancer de mama triplo-negativo ou CMTN. Para participar, 0s
pacientes deverao apresentar CMTN operavel.

O objetivo deste estudo clinico é comparar os efeitos, bons ou ruins, de atezolizumabe
mais quimioterapia versus quimioterapia isoladamente em pacientes que apresentam
CMTN. Neste estudo clinico, vocé recebera atezolizumabe mais quimioterapia ou
guimioterapia isoladamente.

Como participo deste estudo clinico?

Para poder participar deste estudo clinico, vocé deverd ter sido diagnosticada com cancer
de mama triplo-negativo ou CMTN e devera ter sido submetida a cirurgia para retirada do
tumor nos ultimos 2 meses.

Vocé ndo podera ter apresentado nenhum outro cancer de mama invasivo anteriormente
ou recebido qualquer tratamento anterior para seu CMTN. Vocé néo podera participar do
estudo caso esteja gravida ou amamentando.

Caso acredite que este estudo clinico possa ser adequado a vocé e queira participar,
converse com seu médico. Caso seu médico acredite que vocé possa participar deste
estudo clinico, ele/a podera encaminha-lo ao médico mais proximo do estudo clinico. Ele
fornecerd a vocé todas as informagdes que precisa para decidir sobre a participacdo no
estudo clinico. Vocé também podera encontrar os locais do estudo clinico nesta pagina.

Vocé realizara alguns testes adicionas para confirmar que apresenta CMTN e certificar
gue vocé podera receber os tratamentos fornecidos neste estudo clinico. Alguns desses
testes ou procedimentos poderédo fazer parte de seu tratamento médico regular. Eles
poderdo ser realizados mesmo se vocé nao participar do estudo clinico. Se vocé realizou
alguns dos testes recentemente, ndo serd necessario repeti-los.

Antes de iniciar o estudo clinico, vocé devera ser informado sobre quaisquer riscos e
beneficios da participagéo no estudo. Vocé também seré informado sobre quais outros
tratamentos estéo disponiveis, de modo que possa decidir se ainda deseja participar.
Ao participar do estudo clinico, homens e mulheres (se ndo estiver atualmente gravida,
porém possa engravidar) ndo deverdo praticar relacao sexual heterossexual ou deveréo
administrar medicacgao contraceptiva por razdes de seguranca.

Qual tratamento receberei se participar deste estudo clinico?

Todos que participam deste estudo clinico serao divididos em 2 grupos aleatoriamente
(como cara ou coroa) e receber:
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e atezolizumabe administrado como uma infusdo em sua veia a cada 2 semanas por
5 meses e entdo a cada 3 semanas por 7 meses, mais quimioterapia administrada
como uma infusdo em sua veia

e OU quimioterapia administrada como uma infusdo em sua veia

Quimioterapia sera administrada como uma mistura de drogas:

e paclitaxel administrado como uma infusdo em sua veia toda semana pelos primeiros
3 meses

e entao:

» ciclofosfamida mais doxorrubicina ou epirrubicina administrados como uma infusao
em sua veia a cada 2 semanas pelos proximos 2 meses

Vocé tera uma chance igual de ser colocado em qualquer grupo.

Com que frequéncia serei examinado em consultas de acompanhamento, e por
quanto tempo?

Vocé recebera o tratamento em estudo clinico atezolizumabe e quimioterapia OU
guimioterapia isoladamente por um periodo estabelecido (1 ano para atezolizumabe e

5 meses para quimioterapia). Vocé € livre para interromper este tratamento a qualquer
momento. Depois de receber tratamento, vocé ainda serd examinada regularmente pelo
médico do estudo clinico. Estas visitas incluirdo verificacbes para checar como vocé
esta respondendo ao tratamento e quaisquer efeitos colaterais que vocé possa estar
apresentando.

O gque acontece se eu ndo puder participar deste estudo clinico?

Se este estudo clinico ndo for adequado para vocé, vocé ndo podera participa. Seu
médico sugerira outros estudos clinicos dos quais vocé poderd participar ou outros
tratamentos que possam ser administrados. Vocé nao perdera o acesso a qualquer dos
seus atendimentos regulares.

Para obter mais informac6es sobre este estudo clinico, consulte a guia Para
Especialistas na pagina especifica do ForPatient ou siga este link para ClinicalTrials.gov
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03498716

Identificador do estudo: NCT03498716

Inclusion Criteria:

. Céancer de mama operavel ndo metastatico em estagio Il-lll
. Céancer de mama triplo negativo documentado histologicamente (estado negativo de HER2, ER e
RPg)
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. Avaliagao confirmada do PD-L1 do tumor, conforme documentada por meio do teste central de
um espécime de tecido tumoral representativa

. Excisado adequadamente: Os pacientes devem ter sido submetidos a cirurgia de conservacéo da
mama ou mastectomia/mastectomia com conservacao do mamilo ou da pele.

. A funcao hematoldgica e organica final adequada

. Para mulheres com potencial fértil: concordar em permanecer abstinente (abster-se de relacdes
sexuais heterossexuais) ou usar métodos contraceptivos

. Para homens: concordar em permanecer abstinente (abster-se de relagbes sexuais
heterossexuais) ou usar medidas contraceptivas e concordar em abster-se de doar esperma,

. No maximo 8 semanas (56 dias) podem decorrer entre a cirurgia de mama definitiva (ou a Gltima

cirurgia com intengéo curativa se a resseccao adicional for exigida para o cancer de mama) e a
randomizacao

. Espécime de tumor representativo fixado em formalina e embebido em parafina (FFPE) da
resseccao cirdrgica em blocos de parafina (preferivel) ou pelo menos 25 laminas néo coloridas

Exclusion Criteria:

. Histdria prévia de cancer de mama invasivo

. Para o cancer de mama atualmente diagnosticado, qualquer tratamento anticancer sistémico
anterior (por exemplo, neoadjuvante ou adjuvante), incluindo, entre outros, quimioterapia, terapia anti-
HER2

. Terapia anterior com antraciclinas ou taxanos para qualquer malignidade

. Disfuncéo cardiopulmonar

. Malignidades prévias dentro de 5 anos antes da randomizacgado, com exce¢do daquelas com risco
insignificante de metastase ou morte e tratadas com o resultado curativo esperado

. Quadro ativo ou histéria de doenga autoimune ou deficiéncia imunoldgica

. Histdria de fibrose pulmonar idiopatica, pneumonia de organizacéo (por exemplo, bronquiolite

obliterante), pneumonite induzida por farmaco, pneumonia idiopética ou evidéncia de pneumonite ativa
na tomografia computadorizada (TC) de térax da triagem

. Obstrucéo do fluxo urinario
. Tuberculose ativa
. Procedimento cirargico de grande porte, exceto para diagndstico, dentro de 4 semanas antes

do inicio do tratamento do estudo ou antecipacéo da necessidade de um procedimento cirdrgico
de grande porte durante o tratamento do estudo ou dentro de 5 meses ap0s a ultima dose de
atezolizumabe (para pacientes randomizados para atezolizumabe).

. Transplante de 6rgéo sélido ou de células-tronco alogénicas prévio

. O tratamento com medicamentos imunossupressores sistémicos dentro de 2 semanas antes do
inicio do tratamento do estudo ou antecipacdo de necessidade de medicamento imunossupressor
sistémico durante o estudo
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