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Melanoma do Tipo SelvagemCancer de Pele

Estudo de cobimetinibe mais atezolizumabe ver sus pembrolizumabe
em participantes com melanoma avancado do tipo selvagem
BRAFv600 nao tratado anterior mente

Trial Status Trial Runs In Trial Identifier
Terminado 15 Countries NCT03273153 2016-004387-18
C039722

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, de dois bracos e randomizado para investigar a eficacia e a
seguranca de cobimetinibe mais atezolizumabe versus pembrolizumabe em pacientes com melanoma
avancgado do tipo selvagem BRAF V600 n&o tratado anteriormente

Trial Summary:

O Estudo C0O39722 é um estudo de Fase lll, multicéntrico, aberto e randomizado,
desenhado para avaliar a eficacia, a seguranca e a farmacocinética de cobimetinibe
associado ao atezolizumabe em comparacao com pembrolizumabe em pacientes néo
tratados anteriormente com melanoma tipo selvagem BRAFV600 avancado

Hoffmann-La Roche Fase 3
Sponsor Phase

NCT03273153 2016-004387-18 CO39722

Trial Identifiers

Eligibility Criteria:

Gender Age Healthy Volunteers
Todos # 18 anos Nao

Inclusion Criteria:

Critérios de inclusé&o especificos da doenga:
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. Melanoma metastatico ou localmente avancado e irressecavel confirmado histologicamente;

. Né&o tratado anteriormente com terapia anticancer sistémica para melanoma;

. Documentacao do status de tipo selvagem BRAFV600 em tecido tumoral de melanoma através do uso
de um teste de mutagéo clinica aprovado pela autoridade sanitaria local;

. Um espécime tumoral representativo, fixado em formalina e embebido em parafina (FFPE) em um
bloco de parafina (preferencial) ou 20 laminas contendo se¢bes seriadas ndo coradas, cortadas
recentemente, devem ser enviadas juntamente com um relatério de patologia associado antes da
entrada no estudo. Se 20 laminas nao estiverem disponiveis ou o bloco de tecido nao for de tamanho
suficiente, o paciente ainda pode ser elegivel para o estudo, apds discussdo e aprovagédo do monitor
clinico;

. Doenca mensuravel de acordo com os Critérios de Avaliagdo de Resposta em Tumores Sélidos
(RECIST) v1.1;

. Idade >=18 anos no momento da assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

. Capacidade de cumprir o protocolo do estudo, de acordo com a avalia¢édo do investigador;

. Melanoma de tipo selvagem BRAFV600 confirmado histoldgica ou citologicamente;

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

. Expectativa de vida >=3 meses;

. Funcéo hematoldgica e de 6rgdo alvo adequada;

. Para mulheres férteis: concordancia em permanecer abstinente ou usar pelo menos duas formas de
contraceptivos eficazes com uma taxa de falha < 1% ao ano durante o periodo de tratamento e por
pelo menos 3 meses apos a Ultima dose de cobimetinibe e pelo menos 5 meses apés a Ultima dose de
atezolizumabe ou pembrolizumabe;

. Para homens: concordancia em permanecer abstinente (abster-se de relacdes sexuais
heterossexuais) ou usar medidas contraceptivas (por exemplo, preservativo) e concordancia em
abster-se de doar esperma por pelo menos 3 meses apds a Ultima dose de cobimetinibe;

. Vontade e capacidade dos pacientes de relatar resultados selecionados do estudo (por exemplo, GHS
e HRQol) usando um dispositivo eletrdnico ou questionarios impressos de backup.

Exclusion Criteria:

Critérios gerais de exclusao:

. Incapacidade de engolir medicacdes;

. Condicdo de absorcéo reservada que alteraria a absor¢céo de medicacdes administradas por via oral;

. Gestacdo, lactacdo ou intencdo de engravidar durante o estudo;

. Histdrico de reacdes severas de hipersensibilidade aos componentes das formulagbes de
cobimetinibe, atezolizumabe ou pembrolizumabe;

. Tratamento atual ou recente com antibiéticos terapéuticos, vacinas vivas atenuadas ou medicagao
imunoestimulante/imunossupressora sistémica;

. Qualquer condicao médica grave ou anormalidade nos exames laboratoriais clinicos que, na opinido
do investigador, impeca a participacdo segura do paciente e a conclusédo do estudo.

Critérios de excluséo relacionados ao cancer:

. Melanoma ocular;

. Cirurgia importante ou radioterapia dentro de 21 dias antes do dia 1 do ciclo 1 antecipacéo da
necessidade de tais procedimentos durante o tratamento do estudo;

. Dor relacionada ao tumor nédo controlada;

. Efuséo pleural ndo controlada, efuséo pericardica ou ascite exigindo drenagem repetida mais de uma
vez a cada 28 dias;

. Metastases ativas ou nao tratadas do sistema nervoso central (SNC).
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Exclusdes relacionadas as doencas cardiovasculares:

. Angina instavel, angina de inicio recente dentro dos ultimos 3 meses, infarto do miocérdio dentro dos
ultimos 6 meses antes do dia 1 do ciclo 1 ou insuficiéncia cardiaca congestiva atual classificada como
classe Il ou superior da New York Heart Association;

. Fracéo de ejecéo do ventriculo esquerdo (LVEF) abaixo do limite inferior normal institucional ou <
50%, o que for menor;

. Hipertensdo reservadamente controlada, definida como hipertenséo basal sustentada, ndo controlada
e ndo episddica consistentemente acima de 159/99 mm Hg, apesar do tratamento médico ideal;

. Histdrico ou presencga de um eletrocardiograma (ECG) anormal que seja clinicamente significativo na
opinido do investigador, incluindo bloqueio completo do ramo esquerdo, bloqueio cardiaco de segundo
ou terceiro grau ou evidéncia de infarto do miocardio anterior.

Exclusdes relacionadas as infeccdes:

. Infeccéo por HIV;
. Infeccéo ativa por tuberculose;
. Infeccdes severas dentro de 4 semanas antes do dia 1 do ciclo 1, incluindo, entre outras,

hospitalizagdo devido as complicaces de infec¢do, bacteremia ou pneumonia severa,;
. Sinais ou sintomas de infecc¢ao clinicamente relevante dentro de 2 semanas antes do dia 1 do ciclo 1,
. Tratamento com antibiéticos orais ou IV dentro de 2 semanas antes do dia 1 do ciclo 1;
. Infecgédo ativa ou cronica por hepatite viral B ou C.

Exclus@es relacionadas a doencga ocular:

. Fatores de risco conhecidos para toxicidade ocular.

Exclusdes relacionadas as condi¢cdes autoimunes e medicamentos
imunomoduladores:

. Histdrico ou atividade de doenc¢a autoimune ou deficiéncia imunolégica;

. Transplante alogénico anterior de células-tronco ou 6rgéos solidos;

. Histdrico de fibrose pulmonar idiopatica, pneumonia em organizacdo, pneumonite induzida por
medicamento ou idiopética ou evidéncia de pneumonite ativa na TC toracica de triagem;

. Tratamento com medicagfes imunossupressoras sistémicas dentro de 2 semanas antes do dia 1 do
ciclo 1.

Exclusdes relacionadas a outras condi¢gfes médicas ou medicacdes

. Malignidade ativa (além do melanoma) ou malignidade anterior dentro dos Ultimos 3 anos;

. Qualquer hemorragia ou evento hemorragico grau >=3 dentro de 28 dias do dia 1 do ciclo 1;

. Histdrico de acidente vascular cerebral, defeito neuroldgico isquémico reversivel ou ataque isquémico
transitorio dentro de 6 meses antes do dia 1;

. Proteindria > 3,5 g/24 h;

. Consumo alimentar, de suplementos ou medicamentos que s&o indutores ou inibidores fortes ou
moderados da enzima CYP3A4 pelo menos 7 dias antes do dia 1 do ciclo 1 e durante o tratamento do
estudo.

Para a versao mais recente dessas informacgdes, acesse ForPatients-Roche

© 2022 F. Hoffmann-La Roche Ltd



