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Tack

Tack till de deltagare som bidrog till den kliniska studien for sacituzumabgovitekan, dven kallat
IMMU-132 eller GS-0132; handelsnamn: Trodelvy.

@ Immunomedics, Inc. sponsrade denna studie och forvarvades senare av Gilead Sciences. Denna

sammanfattning ar framtagen for studiedeltagare och allmanhet.

Om du deltog i studien och har fragor om resultaten, tala med en |ldkare eller med nagon i personalen
pa ditt studiecenter.

Tala alltid med en lakare eller vardgivare innan du gér nagra forandringar i din behandling.

Detta dokument ar en kort sammanfattning av denna studie och riktar sig till en allmén publik. Lankar till vetenskapliga
sammanfattningar av denna studie finns i slutet av detta dokument.



i  Allman information om studien

Vad ar urotelial cancer?

Urotelial cancer (UC) &r en cancersjukdom som borjar i njurbackenet,
urinledarna, urinblasan eller urinréret. Njurbacken, urinledare, urinblasa
och urinrér ingar alla i kroppens urinvagar eller system for avlagsnande av
slaggprodukter. Njurbackenet ar en trattformad del av njuren som samlar
upp urin for vidare transport till urinledarna. Urinledarna ar de ror som

, transporterar urin fran njurarnatill urinbladsan. Urinbldsan &r en séck som lagrar
urin innan den avlagsnas genom urinroret. Urotelial cancer uppkommer nar
urotelcellerna, det vill séga celler som finns pa ytan av urinorganen, vaxer
okontrollerat och hindrar urinvagarna fran att fungera normalt.

Urinledare

Urotelial
Urinror cancer

Cytostatikabehandling har varit standardbehandlingen for personer med urotelial cancer.
Cytostatikabehandling ar en kombination av lakemedel som kan doda cancerceller. Dessa behandlingar &r
dock inte alltid lampliga for alla eller kanske inte fungerar for vissa personer. Ibland vaxer cancern utanfor
det omrade dar den borjade. Detta kallas lokalt avancerad cancer. Nar cancern vaxer och sprider sig
till andra delar av kroppen kallas den metastaserande cancer. Ibland gar dessa lokalt avancerade och
metastaserande cancerceller djupt in i organ eller blodkarl och kan inte avldgsnas med kirurgi. Detta kallas
for inoperabel cancer. Darfor soker forskarna efter ett effektivt och sdkert behandlingsalternativ for personer
som inte hade nytta av tidigare behandling eller vars uroteliala cancer forvarrades efter behandling.

Sacituzumabgovitekan ar ett godkant lakemedel for vissa typer av brostcancer. Det studeras ocksa for
andra cancertyper. Sacituzumabgovitekan dr en monoklonal antikropp kopplad till ett lakemedel mot
cancer. Vid cancerbehandling anvdands en monoklonal antikropp som skapats i ett laboratorium for att
rikta in sig pa specifika proteiner och leverera lakemedel direkt till cancercellerna. Detta lakemedel hindrar
cancerceller fran att véxa och sprida sig.

| denna studie jamforde forskare sacituzumabgovitekan med godkanda behandlingar som lakare valde,
vilket kallas behandling enligt lakarens val (Treatment of Physician’s Choice, TPC). Dessa behandlingar
inkluderade paklitaxel, docetaxel och vinflunin, som &r vanliga lakemedel vid cytostatikabehandling mot
urotelial cancer.

Detta &r en klinisk studie i fas 3. Det betyder att forskarna tittade pa hur sacituzumabgovitekan fungerade
hos en stor grupp av personer med urotelial cancer.

(?} Vad var syftet med studien?

Syftet med denna studie var att kontrollera om deltagarna med lokalt avancerad eller metastaserande urotelial
cancer som tog sacituzumabgovitekan levde langre ( ) @n de som behandlades med TPC.

mattes som hur lange deltagarna levde efter att ha gatt med i studien. Total 6verlevnad
mats for att ta reda pad hur effektivt lakemedlet &r for att 6ka Overlevnadschanserna hos personer
med cancer.

Hur lange levde deltagarna efter att ha gatt med i studien (total 6verlevnad)?

Forskarna ville ocksa veta vilka biverkningar deltagarna hade under studien.
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%4 Vilka deltog i studien?

711 deltagare med metastaserande eller lokalt avancerad inoperabel urotelial cancer runt om i varlden

deltog i denna studie.

S ) < 20

Hade fyllt minst 18 4r.  Hade bekraftad metastaserande eller lokalt Tidigare hade fatt behandling for
avancerad inoperabel urotelial cancer. urotelial cancer som inte hjalpte.

Studiedeltagarna var i aldern 30 till 89 ar.

Deltagarna fran varje land visas nedan (antal deltagare [%)]).

Frankrike 150 (21 %) Taiwan 10 (1 %)
Spanien 88 (12 %) USA 10 (1 %)
Kina 83 (12 %) Georgien 9 (1%)
Sydkorea 65 (9 %) Israel 9 (1%)
Storbritannien 55 (8 %) Portugal 7 (mindre an 1 %)
Italien 47 (7 %) Singapore 5 (mindre an 1 %)
Belgien 42 (6 %) Sverige 5 (mindre an 1 %)
Grekland 30 (4 %) Irland 3 (mindre an 1 %)
Australien 28 (4 %) Bulgarien 2 (mindre an 1%)
Tyskland 26 (4 %) Kroatien 2 (mindre an 1%)
Kanada 19 (3 %) Schweiz 2 (mindre n 1%)
Osterrike 11(2 %) Turkiet 2 (mindre 8n 1%)
Hong Kong 1 (mindre an 1 %)

Deltagarnas etnicitet visas nedan (antal deltagare [%]).

— > ° Inte spansk- eller latinamerikan—550 (77 %)

— > ¢ Ejinsamlad—147 (21 %)

—— > ® Spansk- eller latinamerikan—14 (2 %)

Deltagarnas kon visas nedan
(antal deltagare [%])
Man
563 (79 %) 148 (21 %)
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? Vad hande under studien?

Detta var en , och studie.

betyder att deltagarna, Idkarna och studiepersonalen visste vilken behandling deltagarna
fick.

betyder att forskarna anvande ett datorprogram for att slumpmassigt placera
deltagare i olika behandlingsgrupper. Detta sakerstdller att studien &ar rattvis. Deltagarna
placerades i tva olika grupper for att fa behandling. Varje deltagare hade lika stor chans att fa
sacituzumabgovitekan (SG) eller behandling enligt Idkarens val (TPC). Detta kallas 1:1-randomisering.

betyder att en kand effektiv behandling (TPC) jamfordes med studieldkemedlet
sacituzumabgovitekan (SG).

Deltagarna placerades i 1 av de 2 grupperna nedan for att fa behandling i .En ar tiden fran en
behandlingsomgang till bérjan av nasta. Varje cykel bestod av 21 dagar.

SG-grupp

Deltagarna i denna grupp fick sacituzumabgovitekan (SG) 10 mg per kg kroppsvikt, som en langsam
injektion i en ven (intravends infusion), pa dag 1 och dag 8 i varje 21-dagarscykel.

TPC-grupp

Deltagarna i denna grupp fick 1av de 3 standardbehandlingarna vid rekommenderad dos per kroppsyta,
som en langsam injektion i en ven (intravends infusion) pa dag 1i varje 21-dagarscykel.

Paklitaxel 175 mg/m? intravendst
Docetaxel 75 mg/m? intravenost
Vinflunin 320 mg/m? intravendst
Studielékaren valde det lakemedel som var mest lampligt baserat pa deltagarens tillstand.

Bilderna nedan visar behandlingsplanen.

( Studiestart ) ( Behandlingsdel ) ( Uppfdljning )

.................................. SG-grupp
% Sacituzumabgovitekan (SG) -

10 mg/k
g/kg Uppféljning

W 355 deltagare Dag 1och Dag 8 i en 21-dagarscykel varannan manad for
overlevnadsinformation
711 deltagare [ savida inte deltagaren
: gick med TPC-grupp végrar att medverka i
H uppfdljningen
N Docetaxel 175 mg/m? eller paklitaxel

: 1:1-randomisering:

@ " sert g§ %} 75 mg/m? eller vinflunin 320 mg/m?

kK g 356 deltagare

Dag 1i en 21-dagarscykel

S IEEEE S | e T S s

Av 711 deltagare tog 686 deltagare minst 1 dos av studiebehandlingen — 349 deltagare i SG-gruppen och
337 deltagare i TPC-gruppen. Alla 686 deltagare fortsatte behandlingen tills den hjalpte dem och de kunde
tolerera den. | slutet av studien avbroét alla deltagare behandlingen, huvudsakligen pa grund av forvarrad
cancer, oonskade biverkningar eller for att de sjélva valde att avbryta sitt deltagande. Den totala studietiden
var tre och ett halvt ar.
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@l Vilka var resultaten av studien?

Detta ar en sammanfattning av huvudresultaten fran denna studie. De individuella resultaten for
varje deltagare kan vara olika och finns inte i denna sammanfattning. En detaljerad presentation av
resultaten finns pa de webbplatser som anges i slutet av denna sammanfattning.

Hur lédnge levde deltagarna efter att ha gatt med i studien (total 6verlevnad)?

Forskarna jamforde total Gverlevnad i bada grupperna med hjélp av en statistisk modell. Den genomsnittliga
totala Overlevnadstiden var likartad i bada grupperna och visade endast en liten forbattring for SG jamfort
med TPC (10 manader i SG-gruppen och 9 manader i TPC-gruppen).

Denna studie uppnadde inte sitt huvudmal. Den kunde inte tydligt bevisa att SG hjdlper manniskor att
leva mycket langre dn TPC.

Vilka biverkningar hade deltagarna under studien?

Odnskade medicinska handelser kan handa studiedeltagare nar de tar studiebehandling. | denna
sammanfattning definieras ” ” som odnskade medicinska handelser som studieldkarna tror
kan vara orsakade av studiebehandlingen. Forskarna beddomde om biverkningarna var av eller
icke-allvarlig natur.

En biverkning anses vara om den:

- leder till dodsfall, . orsakar bestaende problem,

- arlivshotande, . kréver sjukhusvard,

+ betraktas som medicinskt » orsakar en medfédd missbildning.

viktig av studieldkaren,

Vanligtvis behovs resultaten fran flera studier for att man ska kunna avgora om en behandling faktiskt or-
sakade en biverkning.

Detta avsnitt inkluderar endast resultat fran 686 deltagare som fick behandlingen — 349 i SG-gruppen och
337 i TPC-gruppen. Tabellen nedan visar hur manga deltagare som hade biverkningar under studien.

Allmanna biverkningar

SG TPC Totalt

(av (av (av
349 deltagare) 337 deltagare) 686 deltagare)

Antal deltagare (%)

Hur manga deltagare hade nagon biverkning? 339 (97 %) 296 (88 %) 635 (93 %)
Hur manga deltagare hade nagon allvarlig biverkning? 120 (34 %) 60 (18 %) 180 (26 %)
Hur manga deltagare dog pa grund av nagon allvarlig biverkning? 15 (4 %) 5 (1%) 20 (3 %)

Hur manga deltagare avbrét behandlingen pa grund av

nagon biverkning? 39 (11%) 42 (12 %) 81(12 %)
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Vilka var de allvarliga biverkningarna?

Tabellen nedan visar allvarliga biverkningar som férekom hos minst 1 % av alla studiedeltagare.

Allvarliga biverkningar

SG TPC Totalt
(av 349 deltagare) (av 337 deltagare) (av 686 deltagare)

Antal deltagare (%)

Feber med ett lagt antal vita blodkroppar som kallas neutrofiler

. . 37(M% 14 (4 % 51(7 %
(febril neutropeni) (M%) (4 %) (7%)
Ofta forekommande vattnig avféring (diarré) 28 (8 %) 5 (1%) 33(5%)
Lagt antal vita blodkroppar som kallas neutrofiler 26 (8 %) 92% 35 (5 %)

(neutropeni)

En infektion i blodet som gor att kroppen dverreagerar
och skadar sina egna organ atfoljt av laga nivaer av vita 10 (3 %) 2 (mindre &n 1 %) 12 (2 %)
blodkroppar som kallas neutrofiler (heutropen sepsis)

Feber (pyrexi) 7 (2 %) 2 (mindre &n 1%) 9 (1%)
Krakningar 7 (2 %) 2 (mindre &n 1%) 9 (1%)
Lagt antal roda blodkroppar (anemi) 7 (2 %) 1 (mindre &n 1 %) 8 (1%)

Infektion i blodet som gor att kroppen overreagerar och

skadar sina egna organ (sepsis) (1% 3 (mindre &n 1%) 8(1%)
e oo | 70% | timegemniy | 0%
Minskad hungerkansla (minskad aptit) 3 (mindre &n 1 %) 4 (1%) 7 (1%)
En infektion i delar av urinvagarna — njurar, urinledare, 1 (mindre &n 1%) 62% 7 (1%)

urinblasa och urinrér (urinvagsinfektion)
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Tabellen nedan visar alla allvarliga biverkningar som orsakade dodsfall i studien.

Allvarliga biverkningar som orsakade dodsfall

En infektion i blodet som gor att kroppen overreagerar och skadar
sina egna organ atfdljt av laga nivaer av vita blodkroppar som
kallas neutrofiler (neutropen sepsis)

Infektion i blodet som gor att kroppen overreagerar och skadar sina
egna organ (sepsis)

Blodning i magtarmkanalen (gastrointestinal blodning)

Ett livshotande tillstand som intraffar nar sepsisen gor att
blodtrycket sjunker till en farligt Iag niva (septisk chock)

Plotslig episod av nedsatt njurfiltreringsfunktion (akut njurskada)

Lungskada som gor att vatska kan lacka in i lungorna (akut
andnodssyndrom)

Feber hos en person med lag produktion av blodkroppar i
benmargen (febril benmargsaplasi)

Nedsatt fysisk halsa (allman fysisk halsoférsamring)

Lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)

Forekomst av vatska i lungorna, vanligtvis till f6ljd av infektion
(pneumoni)

Bakteriell infektion i blodet orsakad av Pseudomonas-bakterier
(pseudomonal sepsis)

Bakteriell infektion i lungorna (lungsepsis)

Lungorna fungerar inte som de ska (andningssvikt)
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SG

4(1%)

3
(mindre an 1 %)

2
(mindre @an 1 %)

1
(mindre @an 1 %)

1
(mindre @n 1 %)

0]

1
(mindre @n 1 %)

0]

1
(mindre an 1 %)

1
(mindre @n 1 %)

1
(mindre @n 1 %)

TPC

2
(mindre an 1 %)

1
(mindre &n 1 %)

1
(mindre &n 1 %)

0]

1
(mindre &n 1 %)

Totalt

(av 349 deltagare) (av 337 deltagare) (av 686 deltagare)

Antal deltagare (%)

4
(mindre &n 1 %)

3
(mindre an 1 %)

2
(mindre &n 1 %)

2
(mindre an 1 %)

1
(mindre an 1 %)

1
(mindre @n 1 %)

1
(mindre @n 1 %)

1
(mindre an 1 %)

1
(mindre @n 1 %)

1
(mindre @n 1 %)

1
(mindre an 1 %)

1
(mindre @n 1 %)

1
(mindre an 1 %)
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Vilka var de icke-allvarliga biverkningarna?

Tabellen nedan visar de vanligaste icke-allvarliga biverkningarna som forekom hos minst 13 % av alla
studiedeltagare.

De vanligaste icke-allvarliga biverkningarna

SG TPC Totalt
(av 349 deltagare) (av 337 deltagare) (av 686 deltagare)

Antal deltagare (%)

Lagt antal réda blodkroppar (anemi) 158 (45 %) 96 (28 %) 254 (37 %)
Haravfall (alopeci) 134 (38 %) 110 (33 %) 244 (36 %)
Los vattnig avforing (diarré) 172 (49 %) 44 (13 %) 216 (31 %)
lllamdende 143 (41 %) 47 (14 %) 190 (28 %)
Extrem trotthet (asteni/utmattning) 193 (56 %) 133 (39 %) 326 (48 %)
Minskad hungerkansla (minskad aptit) 78 (22 %) 38 (11 %) 116 (17 %)

i_fgjtfgéaelr:gta blodkroppar som kallas neutrofiler 165 (47 %) 44 (13 %) 209 (30 %)
Krakningar 72 (21%) 17 (5 %) 89 (13 %)

? Hur har denna studie hjalpt forskare?

Forskarna larde sig mer om hur val SG fungerade och tolererades av personer med urotelial cancer. Studien
utvdrderade effekten av SG jamfért med den behandling enligt standardvard som fanns tillganglig vid den
tidpunkt da studien genomférdes.

For att bidra till att bestémma vilka behandlingar som fungerar och &r sékra behdvs resultaten fran flera
studier. Denna sammanfattning visar endast de huvudsakliga resultaten fran denna enda studie. Andra
studier kan ge ny information eller andra resultat.

Gilead Sciences har padgaende kliniska studier med sacituzumabgovitekan (SG).
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= Var kan jag fa veta mer om denna studie?

Du kan hitta mer information om denna studie pa webbplatserna som anges nedan.

Organisation (webbplats) Studieidentifierare

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) EU-nummer fér klinisk prévning:

United States National Institutes of Health (NIH) . .
ClinicalTrials.gov-nummer:

Gileads webbplats

(Denna

N . L . artikel &r skriven pa ett tekniskt vetenskapligt sprak.)
Lankar till publikationer om studien

(Denna artikel &r skriven pa ett enkelt sprak.)

Observera att information pa dessa webbplatser kan presenteras pa ett annat sétt an i denna sammanfattning.

Fullstandig studietitel: En randomiserad dppen fas lll-studie av sacituzumabgovitekan
jamfort med behandling enligt I&karens val for patienter med metastaserande eller lokalt
framskriden inoperabel urotelial cancer

For mer information om kliniska studier i allménhet, besok denna pa webbplatsen www.clinicaltrials.gov.

Gilead Sciences
333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, USA.
E-post:

3

Deltagare i kliniska studier tillhor en stor gemenskap av manniskor som deltar
i klinisk forskning runt om i varlden. De hjalper forskare att besvara viktiga
hélsofragor och hitta medicinska behandlingar for patienter.

¥J GILEAD
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https://www.clinicaltrials.gov/study-basics/learn-about-studies
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en
https://www.clinicaltrials.gov/
https://www.gileadclinicaltrials.com/search
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en&EUCT=2024-513870-23-00
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04527991?cond=Urothelial%20Cancer&intr=Sacituzumab%20Govitecan&aggFilters=status:com&rank=1
https://www.gileadclinicaltrials.com/study?nctid=NCT04527991&lat=0&lng=0&locationCountry=&distance=100
https://www.annalsofoncology.org/article/S0923-7534(25)00015-8/pdf
https://www.tandfonline.com/doi/epdf/10.1080/14796694.2025.2579003

