Immunoonkologia i wyniki badan
klinicznych - przewodnik

Niniejsza publikacja jest
przeznaczona dla 0séb z chorobg
nowotworowg oraz ich opiekunéw.

Jak zawarte tutaj informacje
mogaq mi pomoc?

W niniejszym przewodniku
wyjasniamy kluczowe pojecia na temat
immunoonkologii i badan klinicznych,

aby ufatwi¢ Ci prowadzenie dyskusji
z Twoim zespotem medycznym.

Jak nalezy zapoznawac sie z ta
publikacja i korzystac z niej?
Publikacja ta podzielona jest na cztery
poziomy. Kazdy poziom stanowi

oddzielny rozdziat. Mozesz zacza¢ od
dowolnego poziomu.

Zachowaj ten dokument na przysztosc.
Znajdziesz w nim miejsce na notatki
i zapisywanie wszelkich nasuwajacych

sie pytan.

Poziom 1
Nawigzanie dyskusji o opcjach
leczenia

Poziom 2

Badania kliniczne: wyszukiwanie
informacji o korzysciach i ryzykach
zwigzanych z leczeniem

Poziom 3
Wiecej informacji o tym, jakie
pomiary sg wykonywane w ramach
badan klinicznych

Poziom 4

Ocena leczenia w oparciu o wyniki
badania klinicznego
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Poziom 1

Nawigzanie dyskusji
o opcjach leczenia

Istniejg obecnie rézne opcje leczenia nowotworéw. Wraz z Twoim
zespotem medycznym rozwazysz zagrozenia i korzysci zwigzane

z nowym rodzajem leczenia, przed wprowadzeniem jakichkolwiek
zmian w Twoim obecnym planie leczenia.

Dzien dobry
panie doktorze,
styszatem o nowym

leczeniu pod nazwa

|mmunoonkolog|a Czy Zanim podeJmlemy /
jest to dla mnie wtasciwa decyzje, przyjrzyjmy /
opcja? sie ewentualnym

) zagrozeniom
/ i korzysciom.
2

Jakie opcje leczenia mam do dyspozycji?

Znasz juz by¢ moze niektore opcje leczenia nowotwordéw,
takie jak zabieg chirurgiczny, chemioterapia, radioterapia
lub terapia celowana. Dzieki postepom, ktére dokonaty sie
W nauce, istnieje obecnie kolejny sposéb leczenia pewnych
rodzajow nowotworéow: immunoonkologia (1-0).

IMMUNOONKOLOGIA (I-0)

Immunoonkologia wykorzystuje leki do wspierania

. wiasnego uktadu odpornosciowego organizmu

o) w zwalczaniu nowotworu. ,Immuno” w stowie
»simmunoonkologia” dotyczy uktadu odpornosciowego.
Uktad odpornosciowy to naturalny mechanizm obronny
organizmu przed chorobami takimi jak nowotwory.



W jaki sposdb moj zespot medyczny zadecyduje, czy
nowy rodzaj leczenia, taki jak immunoonkologia, moze
by¢ dla mnie odpowiedni?

Ty i Twoj zespot medyczny wspdlnie ustalicie, jaki plan leczenia
jest dla Ciebie najlepszy. Opiekujacy sie Toba specjalisci
uwzglednig, na co Twdj organizm najlepiej reaguje, aby pomadc
Ci w walce z choroba i poprawi¢ jakosc¢ zycia.

> < | Wazne jest, aby zdawac sobie sprawe, ze plan leczenia dziata
O~ podobnie jak mapa. Uwzglednia on decyzje o tym, jakie leki bedziesz
= otrzymywac, kiedy i jak czesto bedziesz je przyjmowac, a takze zmiany
Twojego stylu zycia, sposobu odzywiania i nie tylko.

Twoj zespot medyczny zadecyduje, jakie leki bedziesz przyjmowac,
w oparciu o dostepne opcje lub dostepnos¢ badan klinicznych.

Plany leczenia nie sg ustalone raz na zawsze - mogaq
zmieniac sie w miare Twoich potrzeb. Przed rozwazeniem
zastosowania nowego rodzaju leczenia, takiego jak
immunoonkologia, Ty i Twoj zespdt medyczny omowicie
zwigzane z nim zagrozenia i korzysci.

Zagrozenia to

wszelkie ewentualne ) i
skutki uboczne. ZAGROZENIA || KORZYSCI

Mozliwe skutki tagodzenie
uboczne przebiegu choroby
1 1

Korzysci to wszystko,
co pomaga ztagodzic¢

Lepsze samopoczucie

przebieg choroby
lub poprawia Twoje 7

: Na kolejnym poziomie,
Ssamopoczucie. przyjrzymy sie badaniom

klinicznym, aby
dowiedziec¢ sie, skad
pochodzg informacje
0 zagrozeniach
i korzysciach zwigzanych
z danym rodzajem
leczenia.
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Badania kliniczne: wyszukiwanie
informacji o korzysciach i ryzykach
zwigzanych z leczeniem







Poziom 2

Badania kliniczne: wyszukiwanie informacji
o korzysciach i ryzykach zwigzanych z leczeniem

Twoj zespdt medyczny ma doswiadczenie w interpretowaniu wynikow
badan klinicznych. W oparciu o uzyskane dotychczas informacje
specjalisci moga zadecydowad, czy dany rodzaj leczenia wiasciwie
rownowazy w Twoim przypadku korzysci i zagrozenia.

Czytam najnowsze
dane, publikowane /

Gdzie znajduje w postaci wynikow ( — \
Pan/Pani |rjformaqe badan klinicznych. o e )

o zagrozeniach & ‘
i korzysciach

zwigzanych z leczeniem
|mmunoonkolog|cznym7 Dowiaduje sie z nich,

w jaki sposob dany /) J
rodzaj leczenia zostat

(// U poddany ocenie. // 4\%
Gdzie méj zespo6t medyczny uzyskuje informacje
o zagrozeniach i korzysciach zwigzanych z leczeniem?
Jednym ze sposobdéw uzyskiwania tych informacji przez zespét
medyczny jest zapoznawanie sie z wynikami badan klinicznych.
Zanim jakikolwiek lek zostanie dopuszczony do stosowania

u pacjentow, jest poddawany szczegétowym analizom w ramach
badan klinicznych.

IMMUNOONKOLOGIA | BADANIA KLINICZNE

Prowadzonych jest obecnie szereg badan klinicznych, ktére
oceniaja, jak immunoonkologia moze by¢ stosowana

w leczeniu réznych rodzajéw nowotworéw. Dzieki

badaniom klinicznym pacjenci z pewnymi rodzajami

nowotworéw maja do dyspozycji wiecej opcji leczenia.



Czym sa badania kliniczne?

W ramach badania klinicznego badacze oceniajg dziatanie

i bezpieczenstwo danego leku u pacjentéw uczestniczacych w badaniu.
Badania kliniczne moga by¢ prowadzone z udziatem zdrowych
ochotnikéw lub 0s6b dotknietych konkretng chorobg. Badacze
wykonuja i odnotowuja pomiary informujace o doswiadczeniach

kazdego uczestnika.

Przed rozpoczeciem badania klinicznego badacze uwzgledniajg szereg
roznych kwestii. Ustalaja, jakie leki nalezy podac uczestnikom i jakie

wykonywac pomiary.

Okreslajg takze, jak podzieli¢
uczestnikow na grupy.
Przyktadowo, czesty schemat
badania klinicznego polega na
podzieleniu uczestnikéw na
dwie grupy:

Grupa 1 otrzymuje standardowy
rodzaj leczenia stosowanego
w ich chorobie.

Grupa 2 otrzymuje nowy
lek (w skojarzeniu z lekiem
standardowym lub bez niego).

Badacze wykonuja i odnotowuja
pomiary. Porbwnujg grupy
uczestnikdéw w celu ustalenia
korzysci i zagrozen zwigzanych
z nowym leczeniem. Informacje
te sg nastepnie publikowane

w postaci wynikéw badania
klinicznego.

Wazne jest, aby zdawac sobie sprawe,
ze niektére badania kliniczne obejmuja

jedynie kilkuset uczestnikéw, zas inne -

wiele tysiecy osob.

~ L4
L d ~

Badania kliniczne moga ponadto rézni¢
sie od siebie schematem, zaleznie od
rodzaju ocenianego leczenia.

Badania kliniczne prowadzone sg
w Stanach Zjednoczonych lub w réznych
krajach jednocze$nie.
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JAKIE CZYNNOSCI
PODEJMUJA BADACZE:
dzielg uczestnikow na grupy
GRUPA GRUPA

@ @

podaja lek podaja lek
standardowy nowy lek
lek z lekiem
standardowym
lub bez niego
~———— ~——
wykonuja wykonuja

i odnotowuja pomiary i odnotowuja pomiary
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poréwnuja grupy w celu oceny

korzysci i zagrozen zwigzanych
z nowym leczeniem

!

publikuja wyniki

WYNIKI
BADAN

KLINICZNYCH




Co badacze odnotowuja w badaniach klinicznych
i kiedy?

Przed rozpoczeciem badania klinicznego badacze
podeJmUJq decyzje o tym, jak czesto beda dokonywac
pomlarow (takich jak badania obrazowe lub badania krwi).
Aby méc je wykonywag, planujg oni regularne spotkania
z uczestnikami.

...............................................

pierwsza dalsze
wizyta zaplanowane
wizyty

Na pierwszej wizycie badacze odnotowujg wyjsciowe nasilenie
choroby nowotworowej u pacjenta oraz inne pomiary. Notuja
takze, jak uczestnik sie czuje i jakie aktywnosci wykonuje na

co dzien. Poréwnuja te informacje z tym, co wydarzy sie na
pozniejszym etapie badania.

Podczas wizyt badacze wykonuja testy, zadaja pytania

i odnotowujg wszelkie wnioski. Testy i pytania r6znia sie

w zaleznosci od rodzaju choroby i badanego leku. Jesli uczestnik
doswiadcza jakichkolwiek nietypowych, niepokojacych lub
uciazliwych zmian, sg one odnotowywane jako skutki uboczne.

. . . . . B
H H H H
.

...............................................

Na kolejnym poziomie,
pierwsza dalsze zaplanowane przyjrzymy sie blizej

wizyta wizyty temu, jak mierzone sa
korzysci i zagrozenia
l zwigzane z leczeniem.
odnotowuja wykonuja testy,
wyjsciowe zadaja pytania
nasilenie raka i odnotowuja
i dodatkowe informacje
pomiary +
+ monitoruja skutki
odnotowuja, jak uboczne
uczestnik sie
czuje

Wszystkie te informacje pomoga badaczom ustali¢, jak
nowy lek moze w przysztosci wptywac na pacjentow.
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Wiecej informacji o tym, jakie pomiary
sg wykonywane w ramach
badan klinicznych







Poziom 3

Wiecej informacji o tym, jakie pomiary sa
wykonywane w ramach badan klinicznych

Cele leczenia sg indywidualne dla kazdego pacjenta. Twoj zespot
medyczny uwzgledni wyniki badan klinicznych, ktére sg istotne

w osiggnieciu Twoich celéw. Poznanie ré6znych sposobéw mierzenia
wynikow pozwoli Ci wypracowac sobie bardziej kompletny obraz
ewentualnego wptywu leczenia na Ciebie.

Jak mierzy sie
zagrozenia i korzysci (/3
w badaniach Q . {.

klinicznych? Jak te /
informacje moga mi

poméc? K/
%fﬂ ¢

Badania kliniczne oceniaja
szereg roznych kwestii:

w jakim stopniu lek
spowodowat zmniejszenie
nasilenia choroby lub jak
dtugo dana osoba przezyta bez
progresji nowotworu.

Doswiadczenia innych
pacjentéw w ramach
badan klinicznych sa

dla nas wskazdéwka, jak

/ dany lek moze zadziatac¢
\ / w Twoim przypadku.

Jakie pomiary sg wykonywane?

W przypadku kazdego uczestnika badania klinicznego wykonuje
sie dwa powszechnie stosowane rodzaje pomiaréw w celu oceny
korzysci.

NASILENIE CZAS
zmiana nasilenia czas do
choroby wystapienia zmiany
nowotworowe]j

W dodatku do pomiaréw korzysci, w ramach kazdego
badania klinicznego odnotowuje sie takze skutki uboczne.
Wyniki pomiaréw korzysci i skutkow ubocznych sg
analizowane i publikowane jako wyniki badania klinicznego.



Jak badacze okreslajg zmiane NASILENIA choroby
nowotworowej?

Badacze mierzg zmiane nasilenia choroby w oparciu

o réznice miedzy wartoscig wyjsciowa uzyskang podczas
pierwszej wizyty i wartoscig odnotowang podczas
pozZniejszego spotkania z uczestnikiem.

uczestnik rozpoczyna ponowny pomiar nasilenia
udziat w badaniu choroby nowotworowej

zawartos¢ moze
wzrosng¢

wartos¢ moze
pozostac niezmieniona

wyjsciowe lub
nasilenie choroby
nowotworowe;j i ¢¢ 7e si
L warto$¢ moze sie
........... » - l zmniejszy¢
[ [ [

Podczas zaplanowanych wizyt badacze ustalg, czy nasilenie
choroby nowotworowej zwiekszyto sie, zmniejszyto lub
pozostato niezmienione. Pomiar ten pomaga badaczom

w ustaleniu, czy organizm uczestnika odpowiedziat na badany lek.

immunooncology.com 16



Co oznacza ,odpowiedz na leczenie”?

Gdy badacze méwig o tym, ze organizm uczestnika
odpowiedziat na leczenie, oznacza to, ze nasilenie choroby
nowotworowej u tej osoby zmniejszyto sie o co najmniej
potowe wartosci wyjsciowej. Uczestnik badania klinicznego
moze zostac zaliczony do dowolnej z nastepujacych kategorii:

--»
888
A |
[ [ ]
oee
wyjsciowe
nasilenie
choroby
nowotworowej
o 2
e

_OE

wartosci wyjsciowych.

- Choroba postepujaca (PD)

N @ | oznacza, ze nasilenie choroby
-.== nowotworowej zwiekszyto sie

Choroba ustabilizowana (SD)

oznacza, ze nasilenie choroby
nowotworowej nie ulegto zmianie

Czesciowa odpowiedz (PR)

—
I oznacza, ze nasilenie choroby

I nowotworowej zmniejszyto sie o co
L..; najmniej potowe wartosci wyjsciowej
—

Catkowita odpowiedz (CR)
oznacza, ze rak jest niewykrywalny

Wazne jest, aby zdawac sobie sprawe, ze wyjsciowa wartos¢ nasilenia choroby
nowotworowej u kazdego uczestnika jest inna. Badacze odnotowuja kategorie
odpowiedzi kazdego uczestnika z uwzglednieniem jego indywidualnych

W jaki sposob zgtaszane sa te pomiary?

Najpierw badacze dodaja do siebie pomiary uzyskane od
uczestnikoéw z odpowiedzig czesciowq i catkowity, aby
uzyskac catkowitg liczbe uczestnikow, ktérzy odpowiedzieli na
leczenie. Nastepnie dzielg te wartos¢ przez liczbe wszystkich

uczestnikow badania.

Uzyskujg w ten sposdb wartosc

procentowa zwanga wskaznikiem

liczba oséb

BRAK
ODPOWIEDZI

BRAK

ODPOWIEDZI

Vs

ODPOWIEDZ

: . . z odpowiedzig
oblektywnych (")deWIe,dZI , (PRHCR) — ORR
(ORR) - jest to liczba 0sob, ktore - : -

. . . L, iczba wszystkich (%)
odpowiedziaty na leczenie, sposréd uczestnikow

wszystkich uczestnikédw badania.
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Jak badacze obliczajg CZAS do wystapienia zmiany?

Poza ocenami nasilenia choroby nowotworowej badacze
mierzg takze czas - poczawszy od momentu rozpoczecia
badania do wystgpienia zmiany u danego uczestnika.

On &

| L
L L ]
odmierzanie czasu zaczyna si odmierzanie czasu konhczy sig
w chwili rozpoczecia badania w momencie wystapienia
klinicznego zmiany
* Badacze analizuja
: ten czas :
uczestnik rozpoczyna uczestnik doswiadcza
udziat w badaniu zmiany

Co to znaczy, doswiadczy¢ zmiany”?

Mierzac dtugosc¢ czasu, badacze ustalajg, ze nastapita
zmiana, jesli doszto do progresji choroby nowotworowej lub
uczestnik zmart.

monitorujg takze skutki uboczne. Odnotowujg oni konkretne pomiary
(takie jak wyniki badan laboratoryjnych) oraz informacje na temat

~ O: ‘ Wazne jest, aby zdawac sobie sprawe, ze poza korzysciami badacze
L4 ~
samopoczucia uczestnika).
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Jakie pomiary zwigzane z czasem wykonuja
badacze?

Jednym z pomiaréw wykonywanych przez badaczy jest czas
przezycia uczestnika podczas udziatu w badaniu. Okreéla sie
go jako catkowite przezycie. Pomiar ten nie uwzglednia zmian
nasilenia choroby nowotworowe;j.

1 CZAS: Catkowite przezycie g
! 1

uczestnik rozpoczyna uczestnik
udziat w badaniu umiera

Kolejnym pomiarem jest dtugos¢ czasu przezycia uczestnika
bez zwiekszenia nasilenia choroby nowotworowej w trakcie
udziatu w badaniu. Nazywa sie to przezyciem bez progresji
choroby. W ramach tego pomiaru badacze nie musza
uwzgledniac nasilenia choroby nowotworowej.

wartosc wieksze
wyjsciowa nasilenie
CZAS: Przezycie bez
" progresji choroby .
i) L

uczestnik rozpoczyna nasilenie choroby
udziat w badaniu nowotworowej zwieksza sie

W jaki sposdb zgtaszane sa te pomiary? T —
dowiemy sie, jak wyniki

Badacze gromadzg informacje dotyczace przezycia badar klinicznych s
. s . wykorzystywane do
wszystkich uczestnikdw i nanosza je na wykres. oceny lekow.

Informacje te sq zgtaszane
jako wyniki pod wzgledem
catkowitego przezycia

i przezycia bez progresji
choroby, zwykle
prezentowane na wykresie
miesiecy lub lat.

\/

ODSETEK UCZESTNIKOW

CZAS PRZEZYCIA
(w miesigcach lub latach)
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o wyniki badania klinicznego







Poziom 4

Ocena leczenia w oparciu
o wyniki badania klinicznego

Twoj zespot medyczny przyjrzy sie wynikom badan klinicznych w celu
ustalenia, czy nowy rodzaj leczenia, taki jak immunoonkologia (I-O)
moze przynies¢ u Ciebie efekty. Spojrza oni na te kwestie z szerszej
perspektywy, a takze skupig sie na szczegotach wynikéw, ktére moga
mie¢ zastosowanie do Twoich celow leczenia.

Zatem jakie ) / \ L . ,
informacjejz badan @ (/,: T\\ Przy} rzyjmy sie §zc_zegoiowo
| ‘ Z ) ‘ wynikom badan klinicznych,
[

kllrs:;‘.fnn)r/)cohmrgcc)gq / gdyz moga one zawierac
informacje o potencjalnych

I - =

w ustaleniu, cz - \// ate e \Ja

leczenie I-O jest élla ) /sy \} ) / orzysciach | zagrozeniach..
N/ ( ‘

mnie odpowiednie?

Jak moj zespo6t medyczny wykorzystuje wyniki badan
klinicznych do oceny korzysci leczenia?

Twoj zespdt medyczny przeanalizuje wspdlnie wyniki dotyczace
nasilenia choroby i dtugosci czasu do zmiany. Zinterpretujg oni
uzyskane informacje i zwrdcg szczegdlng uwage na te aspekty,
ktére mogaq byc¢ najbardziej pomocne w udoskonaleniu Twojego
planu leczenia. Informacje te moga rowniez poméc w ustaleniu, czy
mozesz sie kwalifikowac do udziatu w badaniu klinicznym.

—
U Wskaznik )
obiektywnych
odpowiedzi
i J Intet:pn:etacja
| wynikéw _ gcena leczenia poprzez
~ podkreslenie korzysci i zagrozen
@ Catkowite przezycie - . | Wazne jest, aby zdawa¢
Przezycie bez :O: sobie sprawe, ze rownolegle
P = z korzysciami Twoj zespdt medyczny
progresji choroby J uwzgledni takze zagrozenia i skutki

uboczne w ramach podejmowania
decyzji o tym, czy leczenie jest dla
Ciebie odpowiednie.
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Jak moj zespot interpretuje wskaznik obiektywnych
odpowiedzi (ORR) w ramach oceny rodzajow
leczenia?

Badacze sumujg uczestnikow, ktérzy odpowiedzieli na leczenie:
0s0b z odpowiedzig czesciowa (PR) i catkowitg (CR). Wskaznik
obiektywnych odpowiedzi (ORR) to odsetek odzwierciedlajacy
wszystkich uczestnikow, ktorzy odpowiedzieli na leczenie

w ramach badania klinicznego.

Przyjrzyjmy sie przyktadowemu badaniu klinicznemu.

Wyobraz sobie 10
uczestnikoéw, ktérzy
zostali poddani
leczeniu:

Do konca badania klinicznego badacze wykonali nastepujace pomiary:

Choroba BRAK
postepujaca (PD) ODPOWIEDZI

Choroba BRAK
ustabilizowana (SD) ODPOWIEDZI

Czesciowa 3
ST ODPOWIEDZ
odpowiedz (PR) @ @ @ @ Odpowiedziato
6 na 10 uczestnikéw
Catkowita .
odpowiedz (CR) @@ ODPOWIEDZ

W tym badaniu tacznie 6 na 10 uczestnikéw odpowiedziato na
leczenie. Wynik wskaznika obiektywnych odpowiedzi jest zatem
publikowany jako:,,ORR wynosi 60%".

Twoj zespot medyczny zapozna sie z opublikowanymi
wynikami ORR oraz sprawdzi, ilu uczestnikow odpowiedziato
na leczenie, a ilu nie. Nastepnie wyjasni i omowi z Toba, jak te
wyniki mogg miec zastosowanie w Twoim przypadku.

~ rd

Wazne jest, aby zdawac sobie sprawe, ze kazdy uczestnik moze odpowiedzie¢
na leczenie inaczej. Uwzgledniona zostanie takze wartos$¢ wyjsciowa, czas
utrzymywania sie odpowiedzi oraz samopoczucie uczestnika.

-
' d S
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Jakie inne informacje zwigzane z odpowiedzig na leczenie
zostang wziete pod uwage przez moj zespot medyczny?

Poza wynikami wskaznika obiektywnych odpowiedzi (ORR) Twdj
zespo6t medyczny uwzgledni takze nastepujace informacje:

« Jesli uczestnik odpowiedziat na leczenie, jak dtugo odpowiedz
sie utrzymywata?

« Jaka byta jakosc¢ zycia uczestnika?

» Czy nastapita zmiana w zakresie jego codziennych aktywnosci?

Jak dtugo odpowiedz
sie utrzymywata?

Jaka byta jakos¢ zycia

uczestnika? {@ %\9

IMMUNOONKOLOGIA (I-0) A ODPOWIEDZ

Zdarza sie, ze moze uptyna¢ nieco czasu, zanim bedzie
mozna zaobserwowac odpowiedz na leczenie I-O. Moze
to wynikac z faktu, ze I-O musi w pierwszej kolejnosci
wesprzec Twéj uktad odpornosciowy. Nastepnie uktad
odpornosciowy moze zacza¢ walczy¢ z nowotworem.

Aby mozna byto w petni oceni¢ korzysci i zagrozenia
zwigzane z |-O, wazne jest, aby Twéj zespot uwzglednit, co
sie wydarzy po wystapieniu odnotowanej odpowiedzi.



Jak moj zespot interpretuje catkowite przezycie (OS)
i przezycie bez progresji choroby (PFS), aby oceni¢
leczenie?

Jak powiedzielismy wczesniej, catkowite przezycie (OS) to czas
od rozpoczecia badania do zgonu uczestnika. Z kolei przezycie
bez progresji choroby (PFS) to czas przezycia uczestnika bez
wzrostu nasilenia choroby nowotworowe;j.

Aby przeanalizowac¢ pomiary OS wszystkich uczestnikow,
badacze nanosza je na wykres w postaci krzywej. Nastepnie
rysuja druga krzywa odzwierciedlajgcq pomiary PFS. Publikuja
te krzywe jako wyniki dla Twojego zespotu medycznego, ktory
zapoznaje sie z nimi i omawia je z Toba.

Przyjrzyjmy sie ,krzywej przezycia”, ktora badacze nakreslili w przykladowym
badaniu klinicznym. Badacze narysowali jedna krzywa dla OS i drugq dla PFS.
Kazda z nich moze wygladac mniej wiecej tak:

poczatek badania koniec badania
|
PP SR
f R RRIIIED. RO UPPI TP SR
Os$ pionowa obrazuje —
ODSETEK T N L L.
uczestnikow B0% . N k rzywa przezycia
badania

Os$ pozioma obrazuje CZAS
w miesigcach lub latach

Twoj zespot medyczny przyjrzy sie krzywym przezycia i oceni
krzywa jako catos¢, a takze jako pewne punkty czasowe
w trakcie badania.

immunooncology.com 26



Jak powszechnie analizowane sa krzywe przezycia
z badan klinicznych?

Powszechnym sposobem analizowania krzywych przezycia z badan
klinicznych jest przyjrzenie sie punktowi w czasie, w ktérym potowa
uczestnikow (50%) zyta bez doswiadczania zmian - tzw. medianie.

poczatek badania koniec badania

Twaj zesp6t medyczny moze
TN e e przyjrzec sie punktowi w czasie,
do e N w ktérym potowa uczestnikow
.g nie doswiadczyta zmiany.
g Ao N e
E B e
E- 31 0 b(+ 1 I SRR S
w -
82
O£ I S
w
g Ao
o
: R R R R R T - I T R R )
| | | | | | |
0% @— T T T T T T CZAS
1 2 3 4 6 7 8

(miesigce lub lata)

IMMUNOONKOLOGIA (I-0) A KRZYWA PRZEZYCIA

Terapie immunoonkologiczne dziataja inaczej od innych
konwencjonalnych rodzajéw leczenia. Moga one poméc
uktadowi odpornosciowemu w zwalczaniu nowotworu.
Korzysci z I-O moga by¢ dostrzegane przez dtuzszy czas.
Dlatego wazne jest, aby Twéj zesp6t medyczny uwzglednit
to, co dzieje sie za punktem, w ktérym potowa pacjentéw nie
doswiadczyta zmiany - aby ustali¢, co nastapi pozniej.
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Jakie inne informacje na krzywej przezycia moze
przeanalizowaé mdj zespot medyczny?

Nowe rodzaje leczenia, takie jak immunoonkologia, mogg
przynosic korzysci obserwowane przez dtuzszy czas. Dlatego wazne
jest, aby Twoj zespdt medyczny uwzglednit dodatkowe aspekty
krzywych przezycia, takie jak odcinek korncowy i catos¢ krzywej.

poczatek badania poczatek badania

Twaéj zespot medyczny
moze takze przyjrzec sie
D T P TS temu, co dzieje sie za
mediang. Nazywamy to
»~odcinkiem koncowym”
I L P PP P krzywej. Pokazuje on,
jaki odsetek uczestnikéw

ODSETEK
uczestnikow badania

I -0 S doswiadczyt korzysci
B PP SRRy . wdtuzszym okresie.
0% 0 —————@——+—4—> czns
1 2 3 4 5 6 7 8 (miesigce lub lata)
poczatek badania poczatek badania
|
R R R R R LR RRERCRCRER] ERCRE L F
Twaj zespdt medyczny
B R moze takze z szerszej
D N SRR perspektywy oceni¢ czas
-g przezycia wszystkich
] T AN uczestnikow. Catosc¢
- ® J R RRRRRRE, PRSPPI SETIN krzywej informuje Twéj
w 0o . P
= 50% zespot o tym, co dzieje sie
u E o N na poczatku, w punkcie
o= doo . mediany i na koncu
o .f., badania.
o P
Y]
g do ]
0% @———— —» czas

| | |
1 2 3 4 ;'o é '7 8 (miesigce lub lata)

Twoj zespdt medyczny przyjrzy sie wszystkim wynikom badania
klinicznego oraz zgromadzonym informacjom dotyczacym
bezpieczenstwa, aby méc podjac bardziej przemyslang decyzje
w kwestii leczenia.
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Niniejsza publikacja wyjasnia kluczowe pojecia dotyczace
immunoonkologii oraz badan klinicznych, aby pomoc Ci
w odbywaniu rozméw z zespotem medycznym.

Porozmawiaj z Twoim zespotem medycznym o tym, jakie efekty
immunoonkologia moze przynies¢ w Twoim przypadku i czy
mozesz sie kwalifikowa¢ do nadchodzacych badan klinicznych
z zakresu immunoonkologii.
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ﬁ Co dalej?

‘/ (\/) Sporzadzaj notatki i zapisuj pytania na temat
N immunoonkologii i badan klinicznych.
//\ S Przynies je ze soba na kolejne spotkanie z zespotem

medycznym.
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