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WO039391 Estudio defase I11, multicéntrico, aleatorizado, abierto

gue compara Atezolizumab (Anticuer po anti PDL 1) en combinacion
con quimioter apia adyuvante con antraciclinas/ basada en taxano en
comparacion con quimioter apia sola en pacientes con cancer de mama
triple negativo operable

Estudio de fase Ill, multicéntrico, aleatorizado, abierto que compara Atezolizumab
(Anticuerpo anti PDL1) en combinacion con quimioterapia adyuvante con antraciclinas /
basada en taxano en comparacion con quimioterapia sola en pacientes con cancer de
mama triple negativo operable

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

La informacién se obtuvo directamente de sitios web de registros publicos, como ClinicalTrials.gov,
EuClinicalTrials.eu, ISRCTN.com, etc., y no se ha editado.

Official Title:

Estudio de fase lll, multicéntrico, aleatorizado, abierto que compara Atezolizumab (Anticuerpo anti PDL1)
en combinacién con quimioterapia adyuvante con antraciclinas / basada en taxano en comparacion con
guimioterapia sola en pacientes con cancer de mama triple negativo operable

Trial Summary:

Este estudio evaluard la eficacia, la seguridad y la farmacocinética de atezolizumab
adyuvante en combinacién con paclitaxel, seguido de atezolizumab, dosis densa de
doxorrubicina o epirrubicina (a eleccién del investigador) y ciclofosfamida en comparacion
con placlitaxel seguido de dosis densa de doxorrubicina o epirrubicina (a eleccion del
investigador) y ciclofosfamida sola en pacientes con en estadio II-1ll (cAncer de mama
triple negativo)
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Gender Age Healthy Volunteers
All # 18 Years No

Inclusion Criteria;

. Céncer de mama estadio Il - lll operable no metastasico

. TNBC documentado por medios histoldgicos (cancer de mama triple negativo)

. Evaluacion tumoral PD-L1 confirmado y documentado a través de la prueba central de una muestra de
tejido tumoral representativa

. Extirpado de forma adecuada: Los pacientes deben haberse sometido a una cirugia o mastectomia
conservadora de la mama / mastectomia que conserve el pezoén o la piel.

. Funcién adecuada, hematoldgica y del érgano objetivo

. Para las mujeres con capacidad de concebir: estar de acuerdo en permanecer en abstinencia
(abstenerse de tener relaciones sexuales heterosexuales) o usar medidas anticonceptivas

. Para hombres: estar de acuerdo en permanecer en abstinencia (abstenerse de tener relaciones
sexuales heterosexuales) o usar métodos anticonceptivos y estar de acuerdo en abstenerse de donar
esperma.

. No pueden transcurrir mas de 8 semanas (56 dias) entre la cirugia de mama definitiva y la
aleatorizacion.

. Muestra representativa de tumor fijado en formalina o embebido en parafina (FFPE) de reseccion
quirargica en bloques de parafina (de preferencia) o al menos 25 portaobjetos sin tefiir.

Exclusion Criteria:

. Antecedentes de cancer de mama invasivo

. Para el cAncer de mama actualmente diagnosticado, cualquier tratamiento sistémico previo contra el
cancer (p. €j., neoadyuvante o adyuvante), que incluye, entre otros, quimioterapia, terapia anti-HER2.

. Tratamiento previo con antraciclinas o taxanos para cualquier neoplasia maligna

. Disfuncién cardiopulmonar

. Otras neoplasias malignas dentro de los 5 afios anteriores a la aleatorizacion, a excepcién de las
personas con un riesgo insignificante de metastasis o0 muerte que se trataron con un desenlace
curativo esperado

. Enfermedad autoinmunitaria o inmunodeficiencia activa o previa.

. Antecedentes de fibrosis pulmonar idiopéatica, neumonia organizada, neumonitis inducida por
medicamentos, neumonitis idiopética o evidencia de neumonitis activa en la tomografia computarizada
(TC) de térax en la seleccion.

. Obstruccion del flujo urinario

. Tuberculosis activa

. Procedimiento quirdrgico mayor no diagnéstico en las 4 semanas previas al inicio del tratamiento de
estudio o la anticipacion de la necesidad de un procedimiento quirdrgico mayor durante el tratamiento
del estudio o dentro de los 5 meses posteriores a la Ultima dosis de atezolizumab (para pacientes
aleatorizados a atezolizumab)

. Trasplante alogénico previo de células madre o trasplante de érganos sélidos

. Tratamiento con medicamentos inmunosupresores sistémicos en las 2 semanas previas al inicio del
tratamiento del estudio o anticipacion de la necesidad de cualquier medicamento inmunosupresor
sistémico durante el estudio
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