Titulo: Estudo Fase 3, Randomizado, de Quimioterapia Neoadjuvante isolada versus
Quimioterapia Neoadjuvante mais Nivolumalbe ou Nivolumabe e BMS-986205, Seguido de
Terapia Continua Pos-Cirargica com Nivolumabe ou Nivolumabe e BMS-986205 em
Participantes com Cdncer de Bexiga MUsculo-Invasivo

Inclusdo de pacientes: Aberto

CA017-078
Orgd@o emissor: Bristol-Myers Squibb

NCT03661320
Orgd@o emissor: ClinicalTrials.gov Identifier

N° 98706918.8.1001.5415
Orgao emissor: Plataforma Brasil - Certificado de Apresentacdo para Apreciagéo Etica (CAAE)

Condigdo de satude: Cancer de Bexiga

Pais de recrutamento: Estados Unidos, Argentina, Austrdlia, Austria, Bélgica, Brasil, Canadd,
Chile, Coldmbia, Finldndia, Franca, Alemanha, Grécia, Israel, Itdlia, Japdo, Coréia, México,
Holanda, Nova Zeldndia, Noruega, Portugal, Roménia, RUssig, Singapura, Espanha, Taiwan,
Reino Unido.

Critérios de Incluséo:

- Participantes com CA de bexiga musculo-invasivo, estadio clinico T2-T4a, NO (< 10
mm na TC ou RNM), MO, diagnosticado no momento da RTU e confirmado por exame
de imagem radiografica

« O participante deve ser considerado elegivel para cistectomia radical por seu
oncologista ef/ou urologista

«cECOGOoul

Critérios de exclusdo:
- Evidéncias clinicas de LN patoloégicos (2 10 mm no eixo curto) ou cancer de bexiga
metastatico

« Tratamento sistémico prévio, radioterapia ou cirurgia para cancer de bexiga diferente
de RTU ou bidpsia ndo é permitida

* Inelegiveis para receber cisplatina devido a neuropatia periférica ou perda auditiva
audiomeétrica Grau 2 ou superior, ou clearance de creatinina (crcl) calculado (féormula de
Cockcroft-Gault) ou medido (urina de 24 horas) < 50 mL/min
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CENTROS DE
PESQUISA
PARTICIPANTES
NO BRASIL:

e SAO PAULO-SP

Instituicdo: Instituto Arnaldo Vieira de Carvalho | CEPIC
Pesquisador Responsdvel: Dra. Brigitte Van Eyll

O m)3225.0155
@ brivaneyll@hotmail.com

BARRETOS-SP

Instituicdo: Hospital de Amor
Pesquisador Responsdvel: Dr. Jodio Neif

O (7)3321.6637
@ recrutamento.pesquisaclinica@hcancerbarretos.com.br

e SAO JOSE DO RIO PRETO, SP

Instituicdo: Hospital de Base - FAMERP
Pesquisador Responsavel: Dr. Gustavo Girotto

QO (7)3201.5054
@ gustavogirotto.cip@gmail.com

e JAU,SP
Instituicdo: Fundagdo Doutor Amaral Carvalho
Pesquisador Responsavel: Dra. Patricia Beato

O (14)3602.1345
@ pesquisafac.patriciabeato@gmail.com

e FORTALEZA, CE

Instituicdo: Oncocentro
Pesquisador Responsdvel: Dra. Karine Trindade

QO (s5)99281.9557
@ karine@oncocentroceara.com.br

e IPATINGA, MG

Institui¢do: Hospital Marcio Cunha
Pesquisador Responsdvel: Dr. Luciano Viana

QO (21)3801.2406
@ Iviana.clinica@fsfx.com.br

RIO DE JANEIRO - RJ

Instituicdo: Instituto Nacional do Céincer
Pesquisador Responsadvel:
Dr. Victor Marcondes Lopes dos Santos

e (21) 3207.6564 | 3207.6567
@ recrutamento.pesqclin@inca.gov.br

1JVIi-RS

Instituicdo: Hospital de Caridade de ljui
Pesquisador Responsavel:
Dr. Fabio Franke

QO (s5) 3331.9393
@ oncositeijui@gmail.com

PORTO ALEGRE - RS

Instituicdo: Hospital Moinhos de Vento
Pesquisador Responsavel: Dr. Pedro Isaacsson

O (1) 3314.2965
@ pedro.isaacsson@hmuv.org.br

PORTO ALEGRE - RS

Instituicio: Hospital Séo Lucas — PUC-RS
Pesquisador Responsavel: Dr. André Fay

O (s1) 3320.3039
@ andrepfay@gmail.com



