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KLINIK CALISMA SONUCLARININ
SADE DILDE OZETI

Calisma Destekleyicisi: Gilead Sciences (Immunomedics ilk destekleyiciydi, daha sonra Gilead
tarafindan satin alindi)

Gilead Calisma Numarasi: IMMU-132-13
Calisma Tarihi: Ocak 2021 - Temmuz 2025

Kisa Calisma Bashg:: Cikarilamayan veya Yayilan Urotelyal Kanserli Goniillillerde Sacituzumab
Govitecan ile Doktorun Sectigi Tedavinin Karsilastirildigi Calisma

Calisma Takma Adi: TROPICS-04
Bu Sade Dil Ozetinin Tarihi: Subat 2026

Bu ozetteki bilgiler, bu tarihnten sonra mevcut herhangi bir bilgiyi icermez.

Tesekkurler

IMMU-132 veya GS-0132 olarak da bilinen sacituzumab govitecan icin klinik calismaya katkida
bulunan gondullilere tesekkilr ederiz, marka adi:Trodelvy.

Immunomedics, Inc. bu galismaya destekleyici olmustur ve daha sonra Gilead Sciences tarafindan
satin alinmistir. Bu 6zet, calisma gondullileri ve genel halk icin hazirlanmistir.

Calismaya katildiysaniz ve sonuclar hakkinda sorulariniz varsa, litfen calisma merkezindeki bir
doktor veya personelle konusun.

Herhangi birtedavi degisikligi yapmadan dnce her zaman bir doktor veya saglik hizmeti saglayicisi
ile konusun.

Bu belge, genel bir kitle i¢cin bu calismanin kisa bir 6zetidir. Bu calismanin bilimsel 6zetlerine giden baglantilar bu belgenin
sonunda bulunabilir.



i Calisma hakkinda genel bilgiler

Urotelyal Kanser Nedir?

Urotelyal kanser (UK), renal pelvis, lireter, mesane veya iiretrada baslayan
bir kanserdir. Bunlar, vicudun idrar veya atik temizleme sisteminin
parcalarndir. Renal pelvis, Ureterlere ge¢cmek icin idrar toplayan bobregin
huni seklinde bir parcasidir. Ureterler, idrar bdbreklerden mesaneye

, tasiyan tuplerdir. Mesane, idrar uretradan cikarilmadan once saklayan
bir kesedir. UK, (Urotelyal hicreler (vicut boélimlerinin  yilzeyindeki
hiicreler) kontrolstiz hale geldiginde ve Uriner sistemin normal calismasini
etkilediginde meydana gelir.

Ureter

Uriner
Mesane

Urotelyal
Kanser

Kemoterapi, UK'li kisiler icin standart tedavi olmustur. Kemoterapi, kanser hiicrelerini éldiirebilecek ilaclarin
bir kombinasyonudur. Ancak, bu tedaviler herkese uygun olmayabilir veya bazi insanlarda ise yaramayabilir.
Bazen, kanser basladigi alanin disinda bulytr. Buna lokal olarak ileri evre kanser denir. Kanser blytdiglinde
ve vicudun diger kisimlarina yayildiginda, buna metastatik kanser denir. Bazen, bu lokal olarak ileri evre
ve metastatik kanser hiicreleri organin veya kan damarlarinin derinlerine iner ve ameliyatla cikarilamaz.
Buna rezekte edilemeyen kanser denir. Bu nedenle, arastirmacilar dnceki tedaviden fayda gormemis veya
tedaviden sonra UK ilerleme g&stermis hastalar icin etkili ve giivenli bir tedavi secenegdi aramaktadir.

Uretra

Sacituzumab govitecan (SG), belirli meme kanseri tirleri icin onaylanmis bir ilactir. Ayrica diger kanser
tirlerinde de arastiriimaktadir. SG, bir anti—anser ilacina bagli bir monoklonal antikordur. Kanser tedavisinde,
belirli proteinleri hedeflemek ve ilaclari dogrudan kanser hiicrelerine iletmek icin bir laboratuvarda bir
monoklonal antikor olusturulur. Bu ilag kanser hiicrelerinin bliylimesini ve yayllmasini durdurur.

Bu calismada, arastirmacilar SG’yi doktorlarin sectigi Doktorun Sectigi Tedavi (TPC) adi verilen onaylanmis
tedavilerle karsilastirmisti. Bu tedaviler UK icin kullanilan yaygin kemoterapi ilaclar olan paklitaksel,
dosetaksel ve vinflunini icermistir.

Bu bir Faz 3 klinik calismadir. Bu, arastirmacilarin SG’nin UK’li biiyiik bir grup insanda nasil etki ettigini
inceledigi anlamina gelir.

@ Calismanin amaci neydi?

Bu calismanin amaci, SG alan lokal olarak ileri evre veya metastatik UK’li géniilliilerin TPC ile tedavi edilenlere
kiyasla daha uzun sire ( ) yasayip yasamadigini kontrol etmekti.

, gondullilerin calismaya katildiktan sonra hayatta kaldigi slire olarak olclilmiustir. Genel
sagkalim, ilacin kanserli kisilerde sagkalim sansini artirmada ne kadar etkili oldugunu gdérmek icin dlcultr.

Gondlluler calismaya katildiktan sonra ne kadar sire yasadilar (genel sagkalim)?

Arastirmacilar ayrica gondulltlerin calisma sirasinda yasadigi yan etkileri de bilmek istedi.
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%3 Calismaya kimler katildi?

Diinya genelinde metastatik veya lokal olarak ilerlemis, rezekte edilemeyen UK’li 741 goniilli bu calismaya

katiimistir.

> g

Enaz18
yasindalarsa

Calisma gondlltleri 30 ila 89 yasindaydi.

Metastatik veya lokal olarak ilerlemis, rezekte
edilemeyen UK oldugu dogrulanmissa

Her lilkeden gondtilliiler asagida gosterilmektedir (Gondilli sayisi (%)).

Fransa 150 (%21)
ispanya 88 (%12)
Cin 83 (%12)
Gliney Kore 65 (%9)
Birlesik Krallik 55 (%8)
italya 47 (%7)
Belcika 42 (%6)
Yunanistan 30 (%4)
Avustralya 28 (%4)
Almanya 26 (%4)
Kanada 19 (%3)
Avusturya 1 (%2)

Hong Kong

Tayvan
Birlesik Devletler
Grcistan
israil
Portekiz
Singapur
isvecg
irlanda
Bulgaristan
Hirvatistan
isvicre

Turkiye

D

Daha &nce ise yaramayan UK
tedavisi gormuslerse

1(%7Tin altinda)

Gondilliilerin etnik kokeni asagida gosterilmektedir (Gonulli sayisi (%)).

— > © Hispanik veya Latin degil—550 (%77)

_— >

—— > ¢ Hispanik veya Latin—14 (%2)

Toplanmadi—147 (%21)

Gonuillilerin cinsiyeti asagida
gosterilmektedir (Gonlullu sayisi (%))

Erkek
563 (%79)

148 (%21)
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10 (%1)

10 (%1)

9 (%1)

9 (%1)

7 (%7in altinda)
5 (%71in altinda)
5 (%71in altinda)
3 (%Tin altinda)
2 (%7Tin altinda)
2 (%7Tin altinda)
2 (%T'in altinda)

2 (%Tin altinda)
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? Calisma sirasinda ne oldu?
Bu , ve bir calismaydi.

gondllulerin, doktorlarin ve calisma personelinin gonullilerin aldigl tedaviyi bildigi
anlamina gelir.

, arastirmacilarin gonulltleri sans eseri tedavi gruplarina atamak icin bir bilgisayar programi
kullandigr anlamina gelir. Bu, calismanin adil olmasini saglar. Gonullller tedavi almak lizere 2 gruba
atanmistir. Her gonlilliiniin SG veya TPC alma sansi esitti. Buna 1:1 randomizasyon denir.

bilinen etkili bir tedavinin (TPC) arastirma (test) ilaci SG ile karsilastinildigi anlamina gelir.

Gondlltler, dongdiler halinde tedavi almak Uzere asagidaki 2 gruptan Tine atanmistir. Bir dongu, bir tedavi
dongusu ile bir sonraki donglinin baslangici arasindaki stiredir. Her dongu 21 glinden olusur.

SG Grubu

Bu gruptaki gondulliler, her 21 glinliik dongiinin 1. Glinlinde ve 8. Glinlinde damar igine yavas enjeksiyon
(intravendz (IV) inflizyon) olarak SG 10 mg/kg agirlik almistir.

TPC Grubu

Bu gruptaki gondilliler, her 21 glinlik dongtinin 1. Ginl damar icine (IV) yavas enjeksiyon olarak, viicut
ylzey alani basina onerilen dozda 3 standart tedaviden herhangi birini almistir.

Paklitaksel 175 mg/m? IV
Dosetaksel 75 mg/m? IV
Vinflunin 320 mg/m? IV
Calisma doktoru, gondlliinin durumuna goére en uygun ilacl secmistir.

Asagdidaki grafikler tedavi planini gostermektedir.

( Calisma Baslangici ) ( Tedavi Boliimii ) ( Takip )
.................................. SG Grubu
S s —
@ 10 mg/kg
W 355 Gonullu 21 gunlik donglindn 1. ve 8. Glnleri Goniillii takip edilmeyi
RPN reddetmedigi siirece
711 génalld sagkalim bilgileri igin
katilmigtir TPC Grubu her 2 ayda bir takip.
(O‘ 11 Dosetaksel 175 mg/m? veya
?j Randomizasyon : Paklitaksel 75 mg/m? veya —

Vinflunin 320 mg/m?
21 glnlik donginiin 1. Gind

o (NS ] ; .

356 Gonulli

711 gonulliden 686 gonillt en az 1doz calisma tedavisi almistir (SG Grubunda 349 gonlillti ve TPC Grubunda
337 gonullt). 686 gondllindn timu, onlara yardimci oldugu sirece ve tolere edebildikleri miiddetce tedaviye
devam etmistir. Calismanin sonunda, tim gonllliler esas olarak kanser kotlilesmesi, istenmeyen yan etkiler
veya kendi istekleri ile katilimi durdurmayi sectikleri igin tedaviyi durdurmustur. Genel ¢alisma dénemi 3
bucuk yildi.
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k@ Calismanin sonuclari nelerdi?

Bu, bu calismadan elde edilen ana sonuclarin bir 6zetidir. Her gonulliniin bireysel sonuclar farkli
olabilir ve bu 6zette yer almamaktadir. Sonuclarin ayrintili bir sunumu, bu 6zetin sonunda listelenen
web sitelerinde bulunabilir.

Gonuilliler calismaya katildiktan sonra ne kadar siire yasadilar (genel sagkalim)?

Arastirmacilar, istatistiksel bir model kullanarak her iki gruptaki genel sagkalimi karsilastirmistir. Ortalama
genel sagkalm suresi gruplar arasinda benzerdi ve TPC’ye kiyasla yalnizca kli¢uk bir SG iyilesmesi gosterdi
(SG grubunda 10 ay ve TPC grubunda 9 ay).

Bu calisma ana hedefine ulasmamistir. SG’nin insanlarin TPC’den ¢cok daha uzun yasamalarina yardimci
oldugunu acikca kanitlayamadi.

Calisma sirasinda gondulliler hangi yan etkileri yasadi?

istenmeyen tibbi olaylar, calisma tedavisini aldiklarinda calisma géniilliilerinin basina gelebilir. Bu dzette,
“ ” calisma doktorlarinin calisma tedavisinden kaynaklanabilecegini distindigu istenmeyen tibbi

olaylar olarak tanimlanmaktadir. Arastirmacilar, yan etkilerin olup olmadigini degerlendirmistir.
Bir yan etki asagidaki durumlarda kabul edilir:
« Olimle sonuclanir « kalici sorunlara neden olur
. yasami tehdit eder - hastane bakimi gerektirir
« calisma doktoru tarafindan tibbi agidan « dogum kusuruna neden olur

onemli oldugu dusunultrse

Bir tedavinin aslinda bir yan etkiye neden olup olmadigina karar vermeye yardimci olmak icin genellikle
cesitli calismalardan elde edilen sonuclar gereklidir.

Bu bolim sadece tedaviyi alan 686 gonllliden elde edilen sonuglar icerir—SG grubunda 349 ve TPC
grubunda 337. Asagidaki tablo, calisma sirasinda ka¢ gonullinin yan etki yasadigini gostermektedir.

Genel Yan Etkiler

SG TPC Toplam
(349 (337 (686
gondlltiiden) gondlliiden) goniilliiden)

Katilimci sayisi (%)

Kac gondlli herhangi bir yan etki yasadi? 339 (%97) 296 (%88) 635 (%93)
Kac gonlillide herhangi bir ciddi yan etki oldu? 120 (%34) 60 (%18) 180 (%26)
Kac¢ katiimci herhangi bir ciddi yan etki nedeniyle oldii? 15 (%4) 5 (%1) 20 (%3)

Kag katilimci herhangi bir yan etki nedeniyle tedaviyi

1% 42 (%12 1(9%12
birakti? 39(11%) (%12) 81(%12)
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Ciddi yan etkiler nelerdi?

Asagidaki tablo, tiim calisma gondiilliilerinin en az %1inde meydana gelen ciddi yan etkileri gostermektedir.

Ciddi Yan Etkiler

SG TPC Toplam
(349 (337 (686
gonulliden) gonulliden) gontlliden)
Katilimci sayisi (%)
Notrofil ac!l v€rllen dl.,l§uk beyaz kan hucresi sayisi ile birlikte 37 @%1) 14 (%4) 51(%7)
ates (Febril nétropeni)
Sik gevsek sulu diski (ishal) 28 (%8) 5 (%1) 33 (%5)
Notrofil (Notropeni) adi verilen diisiik beyaz kan hticresi 26 (%8) 9 (%2) 35 (%5)
sayisl
Notrofil adi verilen diisiik beyaz kan hiicresi duzeyleri
(Notropenlk sep5|§) ile birlikte viicudun asiri r‘eakS|yona 10 (%3) 2 (%T'in altinda) 12 (%62)
girmesine ve kendi organlarina zarar vermesine neden olan
kanda bir enfeksiyon
Ates (Pireksi) 7 (%2) 2 (%T'in altinda) 9 (%1)
Kusma 7 (%2) 2 (%"in altinda) 9 (%1)
Duslik kirmizi kan hiicresi sayisi (Anemi) 7 (%2) 1(%"in altinda) 8 (%)
VucudL{n asiri tepki vermesine ve !<end| organ‘larlna zarar 5 (%1) 3 (%T'in altinda) 8 (%1)
vermesine neden olan kan enfeksiyonu (Sepsis)
Sepsis kan basincinin tehlikeli derecede dusuik bir seviyeye
diismesine neden oldugunda meydana gelen yasami tehdit 7 (%2) 1(%"in altinda) 8 (%)
eden bir durum (Septik sok)
Daha az ac hissetme (istah azalmasi) 3 (%"in altinda) 4 (%) 7 (%1)
Idrar sisteminin bazi kisimlarinda enfeksiyon—bodbrekler, 1(%T'in altinda) 6 (%2) 7 %)

lireterler, mesane ve liretra (idrar yolu enfeksiyonu)
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Asagdidaki tablo, calismada 6liime neden olan tiim ciddi yan etkileri gostermektedir.

Oliime Neden Olan Ciddi Yan Etkiler

Notrofil adi verilen diisuk beyaz kan hicresi diizeyleri (N6tropenik
sepsis) ile birlikte viicudun asiri reaksiyona girmesine ve kendi
organlarina zarar vermesine neden olan kanda bir enfeksiyon

Viicudun asiri tepki vermesine ve kendi organlarina zarar
vermesine neden olan kan enfeksiyonu (Sepsis)

Sindirim sisteminde kanama (Gastrointestinal kanama)

Sepsis kan basincinin tehlikeli derecede diislik bir seviyeye
dismesine neden oldugunda meydana gelen yasami tehdit eden
bir durum (Septik sok)

Ani bobrek filtreleme fonksiyonu epizodu (Akut bobrek hasan)

Sivinin akcigerlere sizmasina izin veren akciger hasari (Akut
solunum sikintisi sendromu)

Kemik iliginde diisiik kan hiicresi tiretimi olan bir kiside ates (Febril
kemik iligi aplazisi)

Fiziksel sagligin azalmasi (Genel fiziksel saglik bozulmasi)
Dusuk beyaz kan hucresi sayisi (Lokopeni)

Akcigerlerde, genellikle enfeksiyon sonucu sivi varligi (Pnémoni)

Pseudomonas bakterilerinin neden oldugu kanda bakteriyel
enfeksiyon (Psodomonal sepsis)

Akcigerlerde bakteriyel enfeksiyon (Pulmoner sepsis)

Akcigerler diizglin calismiyor (Solunum yetmezlIigi)
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SG

(349
gonulliden)

4 (%)

3 (%Tin altinda)

2 (%"in altinda)

1(%7'in altinda)

1(%7Tin altinda)

0]

0]

1(%7Tin altinda)

0]

1(%7Tin altinda)

1(%7Tin altinda)

1(%7Tin altinda)

TPC

(337
gondlliden)

Katilimci sayisi (%)

2 (%71in altinda)

1(%Tin altinda)

1(%Tin altinda)

1(%Tin altinda)

Toplam
(686

gondlliden)

4 (%71'in altinda)

3 (%Tin altinda)

2 (%"in altinda)

2 (%"in altinda)

1(%T’in altinda)

1(%T'in altinda)

1(%7Tin altinda)

1(%T’in altinda)

1(%Tin altinda)

1(%T'in altinda)

1(%7T'in altinda)

1(%7Tin altinda)

1(%T'in altinda)
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Ciddi olmayan yan etkiler nelerdi?

Asagidaki tablo, tiim calisma goniilliilerinin en az %13’linde meydana gelen en yaygin ciddi olmayan yan

etkileri gostermektedir.

En Yaygin Ciddi Olmayan Yan Etkiler

Duslik kirmizi kan hiicresi sayisi (Anemi)
Sacg dokilmesi (Alopesi)

Gevsek sulu diski (ishal)

Mide bulantisi (Bulanti)

Asiri yorgunluk (Asteni/Yorgunluk)

Daha az ac hissetme (istah azalmasi)

Notrofil (Notropeni) adi verilen diistik beyaz kan hiicresi
sayisl

Kusma

SG

(349
goniilliiden)

158 (%45)
134 (%38)
172 (%49)
143 (%41)
193 (%56)
78 (%22)

165 (%47)

72 (%21)

TPC
(337

gondlliden)

Katilimci sayisi (%)

96 (%28)

110 (%33)

44 (%13)

47 (%14)

133 (%39)

38 (%11)

44 (%13)

17 (%5)

? Bu calisma arastirmacilara nasil yardimci oldu?

Toplam
(686

gondulliden)

254 (%37)

244 (%36)

216 (%31)

190 (%28)

326 (%48)

116 (%17)

209 (%30)

89 (%13)

Arastirmacilar, SG’nin ne kadar iyi calistigi ve UK'li kisilerde ne kadar iyi tolere edildigi hakkinda daha fazla
bilgi edilmistir. Calismanin yapildigi sirada mevcut olan bakim standardi tedavisine kiyasla SG’nin etkililigini

degerlendirmistir.

Hangi tedavilerin ise yaradigina ve gluvenli olduguna karar vermeye yardimci olmak i¢in ¢esitli calismalardan
elde edilen sonuclar gereklidir. Bu 6zet yalnizca bu tek calismadan elde edilen ana sonuclari gosterir. Diger

calismalar yeni bilgiler veya farkli sonuclar saglayabilir.

Gilead Sciences, SG ile devam eden klinik ¢calismalara sahiptir.
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= Bu calisma hakkinda daha fazla bilgiyi nereden edinebilirim?

Bu calisma hakkinda daha fazla bilgiyi asadida listelenen web sitelerinde bulabilirsiniz.

Organizasyon (Web Sitesi) Calisma Tanimlayicisi

Avrupa ilag Ajansi AB Klinik Arastirma Numarasi:

Amerika Birlesik Devletleri Saglk Enstittisti (NIH) . .
ClinicalTrials.gov Numarasi:

Gilead Web Sitesi

(Bu makale teknik-bilimsel dille yazilmistir)
Calisma Hakkinda Yayinlara Baglantilar

(Bu makale sade dille yazilmistir)

Bu web sitelerindeki bilgilerin bu 6zetten farkl bir sekilde sunulabilecegini litfen unutmayin.

Tam Calisma Bashgi: Metastatik veya Lokal Olarak ileri Evre Rezekte Edilemeyen Urotelyal Kanserli Hastalarda
Sacituzumab Govitecan ile Doktorun Sectigi Tedavinin Karsilastinldigi Randomize, Acik Etiketli Faz Il Calisma

Genel olarak klinik calismalar hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin
litfen bu on www.clinicaltrials.gov web sitesinden bu ziyaret edin.

Gilead Sciences
333 Lakeside Drive, Foster City, CA 94404, ABD.
E-posta:

Klinik calisma katilimcilar, diinya genelinde klinik arastirmalara katilan biytk
bir insan toplulugunun parcasidir. Arastirmacilarin dnemli saglik sorularini
yanitlamasina ve hastalar icin tibbi tedaviler bulmasina yardimci olurlar.

¥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

