Titulo: Um Estudo Randomizado de Fase 3, Duplo-cego de Nivolumalbe em Monoterapia ou
a Combinacdo de Nivolumabe e Ipilimumalbe versus Placebo em Individuos com Carcinoma
de Células Renais Localizado que Foram Submetidos a uma Nefrectomia Radical ou Parcial
e que Apresentam Alto Risco de Recidiva

Inclusdo de pacientes: Aberto
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Orgd@o emissor: Bristol-Myers Squibb

NCTO03138512
Orgd@o emissor: ClinicalTrials.gov Identifier

N° 68228417.8.1001.5437
Orgao emissor: Plataforma Brasil - Certificado de Apresentacdo para Apreciagdo Etica (CAAE)

Condigédo de saade: Cancer renal

Pais com recrutamento aberto: Brasil, Estados Unidos, Alemanha, Bélgica, Argenting,
Australia, Austria, Canada, Chile, China, Colombia, Republica Tcheca,. Franga, Italig,
Japdo, Mexico, Holanda, Polonia, Romania, Russia, Cingapura, Espanha, Suiga,
Turquia e Reino Unido.

Critérios de Inclusdo:
« Tumor renal que tenha sido completamente resseccionado e a nefrectomia deve ocorrer
ndo antes de 4 semanas e < 12 semanas antes da randomizagdo

« Seguintes estagio TNM patologico : pT2a, G3 ou G4, NO MO; pT2b, G qualquer, NO MO; pT3,
G qualquer, NO MO; pT4, G qualquer, NO MO; pT qualquer, G qualquer, N1 MO

« Tumores apods procedimento de nefrectomia que mostrem CCR com uma histologia
predominantemente de células claras, incluindo participantes com caracteristicas
sarcomatoides

+ Os participantes ndo devem apresentar evidéncia clinica ou radioldégica de doenga
residual macroscopica ou metdstases distantes apos nefrectomia

Critérios de exclusdo:
 Participantes com uma doenga autoimune ativa, conhecida ou suspeita

« Histérico conhecido de teste positivo para o virus da imunodeficiéncia humana (HIV) ou
sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS)

« Tratamento anterior com um anticorpo anti-PD-1, anti-PD-L], anti-PD-L2 ou anti-CTLA4
ou qualquer outro anticorpo ou medicamento que tenha como alvo especificamente a
coestimulagdo das células T ou vias de checkpoint

* Qualquer condi¢do psiquidtrica ou clinica séria ou severa, aguda ou crénica ou anormalidade
laboratorial que possa aumentar o risco associado com a participacdo no estudo

« Participantes com condicdo que exija tratamento sistémico com corticosteroides
Tratamento com qualquer vacina viva/atenuada no periodo de 30 dias a contar do
primeiro tratamento
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