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Carcinoma Hepatocelular (CHC)

Estudo clinico para compar ar atezolizumabe mais bevacizumabe
com vigilancia ativa em pessoas que foram tratadas para car cinoma
hepatocelular (ou HCC) por meio de cirurgia ou ablacdo, mas que
apresentam altorisco derecidivade HCC

A Study of Atezolizumab Plus Bevacizumab Versus Active Surveillance as Adjuvant
Therapy in Patients With Hepatocellular Carcinoma at High Risk of Recurrence After
Surgical Resection or Ablation

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Ativo, sem recrutamento 26 Countries NCT04102098 2019-002491-14
2023-504303-86-00 W0O41535

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 Fase lll, Multicéntrico, Randomizado, Aberto, de Atezolizumabe (Anticorpo PD-L1) Mais
Bevacizumabe Versus Vigilancia Ativa com Terapia Adjuvante em Pacientes com Carcinoma Hepatocelular
em Risco Elevado de Recorréncia apos Resseccao Cirdrgica ou Ablagéo

Trial Summary:

Este estudo avaliara a eficacia e a seguranca de terapia adjuvante com atezolizumabe
mais

bevacizumabe em comparacao a vigilancia ativa em participantes com carcinoma
hepatocelular

(HCC) completamente ressecado ou submetido a ablacdo em risco elevado de
recorréncia da

doenca.
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Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
Todos #18 Anos Nao

Como o estudo cliinico IMBRAVEO050 funciona? Este estudo clinico esta recrutando
pessoas que foram tratadas para um tipo de cancer denominado carcinoma hepatocelular
(ou HCC) que foi retirado com sucesso por cirurgia ou ablacéo. Para participar, 0s
pacientes deverao estar em alto risco de retorno de seu HCC.

A finalidade deste estudo clinico € comparar os efeitos, bons ou ruins, de atezolizumabe
mais bevacizumabe com vigilancia ativa (padrao de tratamento atual) em pacientes que
apresentaram HCC anteriormente, para verificar qual € melhor para parar ou atrasar o
retorno de seu HCC. Caso participe deste estudo clinico, vocé recebera atezolizumabe e
bevacizumabe ou sera alocado a vigilancia ativa.

Como participo deste estudo clinico?

Para conseguir participar deste estudo clinico, vocé devera ter apresentado HCC
anteriormente retirado com sucesso por cirurgia ou ablacao, porém apresentar alto risco
de retorno de seu HCC.

Vocé nédo devera apresentar nenhuma célula restante de HCC e nao podera participar do
estudo se estiver 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 podera encaminha-lo ao médico mais proximo do estudo clinico.

Eles Ihe forneceréo todas as informacgdes necessarias para tomar sua decisédo sobre a
participacédo no estudo clinico. Vocé também podera encontrar os locais de estudo clinico
nesta pagina.

Vocé realizara alguns testes iniciais para se certificar de que podera administrar os
tratamentos administrados neste estudo clinico. Alguns desses testes ou procedimentos
poderdo fazer parte de seu tratamento médico regular. Eles poderéo ser realizados
mesmo se vocé nao participar do estudo clinico. Se vocé realizou alguns dos testes
recentemente, ndo sera necessario repeti-los.

Antes de iniciar o estudo clinico, vocé devera ser informado sobre quaisquer riscos e

beneficios da participacdo no estudo. Vocé também sera informado sobre quais outros
tratamentos estéo disponiveis, de modo que possa decidir se ainda deseja participar.
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Ao participar do estudo clinico, homens e mulheres (se ndo estiver atualmente gravida,
porém possa engravidar) ndo deverdo praticar relacdo sexual heterossexual ou deverédo
administrar medicagao 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:

# receberao atezolizumabe mais bevacizumabe como uma infusdo em sua veia a cada 3
semanas

# OU seréo colocados em vigilancia ativa (vocé sera examinado a cada 6 semanas para
testes e monitoramento, porém n&o recebera nenhum tratamento)

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

Caso seja colocado em vigilancia ativa e seu HCC retorne, podera ser oferecida a vocé a
chance de tratamento com atezolizumabe e bevacizumabe.

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

Vocé recebera o tratamento em estudo clinico ou sera colocado em vigilancia ativa por
12 meses ou até o retorno de seu HCC. Caso seu HCC néo tenha retornado ao final

de 12 meses, vocé serad examinado a cada 3 meses até o retorno de seu HCC. Vocé é
livre para deixar este estudo clinico a qualquer momento. Caso seu HCC retorne, vocé
ainda sera contatado regularmente pelo médico do estudo clinico a cada 3 meses. Essas
verificacdes avaliardo seu bem-estar geral e verificardo se vocé esta recebendo outros
tratamentos para o HCC.

O que acontece se eu nao puder participar deste estudo clinico?

Caso este estudo clinico ndo seja adequado a vocé, vocé nao podera participar.

Seu médico sugerira outros estudos clinicos dos quais vocé podera participar ou
outros tratamentos que possa receber. Vocé ndo perdera o acesso a nenhum de seus
tratamentos regulares.

Para mais informacdes sobre este estudo clinico, vide a aba Para Peritos na pagina
especifica ForPatient ou siga este link para ClinicalTrials.gov
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Identificador do estudo: NCT04102098

Inclusion Criteria:

. Participantes com um primeiro diagnéstico de HCC submetidos a ressecg¢édo ou ablagao curativa
(apenas ablagédo por radiofrequéncia [RFA] ou ablagdo por microondas [MVA])

. Diagnostico documentado de HCC completamente ressecado ou submetido a ablagao (apenas RFA
ou MVA)

. Auséncia de invasao macrovascular importante (exceto Vp1/Vp2) e disseminagéo extra-hepatica

. Recuperacao completa da resseccao cirdrgica ou ablagao no periodo de 4 semanas antes da
randomizacao

. Risco elevado de recorréncia de HCC ap0s resseccéo ou ablacdo

. Para pacientes que receberam quimioembolizacéo transarterial poés-operatéria: recuperagao completa
do procedimento no periodo de 4 semanas antes da randomizagéo

. Para pacientes com HCC ressecado, disponibilidade de uma amostra representativa de tecido tumoral
basal

. Estado de desempenho ECOG de O ou 1

. Estado Classe A de Child-Pugh

. Funcéo adequada hematolégica e de érgéo-alvo

. Para mulheres férteis: concordar em permanecer abstinente (se abster de relagéo heterossexual) ou
usar métodos contraceptivos

. Para homens: concordar em permanecer abstinente (se abster de relacdo heterossexual) ou usar um
preservativo, e concordar em ndo doar esperma

Exclusion Criteria:

. HCC fibrolamelar conhecido, HCC sarcomatoide ou colangiocarcinoma misto e HCC

. HCC recorrente antes da randomizacao

. Evidéncia de doenca residual, recorrente ou metastatica na randomizagao

. Ascite clinicamente significativa

. Histdria de encefalopatia hepéatica

. Evento de sangramento anterior devido a varizes esofagicas e/ou gastricas ndo tratadas ou tratadas
de modo incompleto no periodo de 6 meses antes da randomizagao

. Receberam mais de 1 ciclo de TACE adjuvante apos ressecc¢ao cirirgica

. Histdria de doencga autoimune ou ativa ou deficiéncia imunolégica

. Histdria de fibrose pulmonar idiopética, pneumonia em organizagéo, pneumonite medicamentosa ou
pneumonite idiopatica ou evidéncia de pneumonite ativa na TC de térax de triagem

. Doenca cardiovascular significativa no periodo de 3 meses antes do Dia 1 do Ciclo 1, arritmia instavel
ou angina instavel

. Histdria de doenca maligna exceto HCC no periodo de 5 anos antes da triagem, exceto doengas
malignas com risco insignificante de metastase ou 6bito

. Tuberculose ativa

. Qualquer outra doenca, disfungdo metabdlica, achado de exame fisico ou achado laboratorial clinico
gue contraindique o uso de uma droga em investigacdo, que possa afetar a interpretacdo dos
resultados ou possa causar risco elevado ao paciente por complica¢des do tratamento

. Gravida, lactante ou intencao de engravidar durante o estudo ou dentro de 5 meses apdés a dose final
de atezolizumabe ou dentro de 6 meses apos a dose final de bevacizumabe. Mulheres férteis devem
apresentar um teste sérico de gravidez negativo dentro de 14 dias antes do Dia 1 do Ciclo 1.

. Infeccdo concomitante por HBV e HCV.

. Hipercalcemia sintomatica ou ndo controlada
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. Qualquer tratamento para HCC antes da ressec¢éo ou ablagéo, incluindo terapia sistémica e terapia
locorregional como TACE

. Tratamento com agentes imunoestimulantes sistémicos ou imunossupressores

. Hipertensao arterial controlada de modo inadequado

. Historia de crise hipertensiva ou encefalopatia hipertensiva

. Doenca vascular significativa

. Evidéncia de diatese hemorragica ou coagulopatia significativa

. Uso atual ou recente de aspirina ou anticoagulantes orais ou parenterais em dose plena

. Bidpsia central no periodo de 3 dias do Dia 1 do Ciclo 1

. Histdria de fistula abdominal ou traqueoesoféagica, perfuragdo Gl ou abscesso intra-abdominal

. Ferida grave nao cicatrizada ou com deiscéncia

. Procedimento cirdrgico de grande porte no periodo de quatro semanas

. Tratamento diario crénico com uma droga anti#inflamatoria ndo esteroidal
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