ForPatients
by Roche

Cancer Pulmonar de Células Nao Pequenas

Estudo de atezolizumabe compar ado com docetaxel em participantes
com cancer de pulméo de ndo pequenas células localmente avancado
ou metastatico que falharam naterapia contendo platina

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Concluido 31 Countries NCT02008227 2013-003331-30
G028915

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:

Estudo de fase lll, aberto, multicéntrico e randomizado para investigar a eficacia e a seguranca de
atezolizumabe (anticorpo anti-PD-L1) em comparacdo com docetaxel em pacientes com cancer de pulméo
de ndo pequenas células apoés falha com quimioterapia contendo platina

Trial Summary:

Este estudo global, multicéntrico, aberto, randomizado e controlado avaliou a eficicia e

a seguranca de atezolizumabe (um anticorpo antiligante da morte programada 1 [anti-
PD-L1]) em comparagédo com docetaxel em participantes com céancer de pulméo de

ndo pequenas células (NSCLC) localmente avancado ou metastatico apos falha com
guimioterapia contendo platina. Os participantes foram randomizados 1:1 para receber
docetaxel ou atezolizumabe. O tratamento pode continuar enquanto os participantes
apresentarem beneficio clinico conforme avaliado pelo investigador, ou seja, na auséncia
de toxicidade inaceitavel ou deterioracdo sintomética atribuida & progresséo da doenca.
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Inclusion Criteria:

. NSCLC localmente avancado ou metastéatico (estagio IlIB, estagio IV ou recidivante);

. Espécimes tumorais representativos fixados em formalina e embebidos em parafina (FFPE);

. Progressédo da doenca durante ou apés o tratamento com um regime anterior contendo platina para
NSCLC localmente avancado, irressecavel/inoperavel ou metastatico ou recidiva da doenga dentro de
6 meses apos o tratamento com um regime adjuvante/neoadjuvante a base de platina ou regime de
modalidade combinada (por exemplo, quimiorradiagéo) com intengdo curativa;

. Doenca mensuravel, conforme definido pelos Critérios de Avaliacdo de Resposta em Tumores Sdlidos
(RECIST), verséo 1.1,

. Status de desempenho do Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) de 0 ou 1.

Exclusion Criteria:

. Metastases do sistema nervoso central (SNC) ativas ou ndo tratadas conhecidas;

. Malignidades diferentes de NSCLC dentro de 5 anos antes da randomizacéo, com excecdo daqueles
com risco insignificante de metastase ou 6bito e tratadas com resultado curativo esperado;

. Histérico de doenc¢a autoimune;

. Histdrico de fibrose pulmonar idiopatica (incluindo pneumonite), pneumonite induzida por
medicamento, pneumonia em organiza¢do ou evidéncia de pneumonite ativa na tomografia
computadorizada ( TC) tor4cica na triagem. Historico de pneumonite por radiagdo no campo de
radiacao (fibrose) é permitido;

. Hepatite B ou hepatite C ativa;

. Tratamento anterior com docetaxel;

. Tratamento anterior com agonistas do cluster de diferencia¢do 137 (CD137), antigeno 4 associado a
linfécitos T anticitotdxicos (anti-CTLA4), anticorpo antimorte programada 1 (anti-PD-1) ou terapéutico
anti-PD-L1 ou agentes com alvo de vias.
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