Titulo: Estudo Fase 3, Aberto e Randomizado de Nivolumabe em Combinacdo com
Ipilimumabe ou com Quimioterapia Padrdo, versus Quimioterapia Padréo em Individuos com
Cdancer Urotelial, Irresecdvel ou Metastdatico, Previomente N&o Tratado

Inclusédo de pacientes: Aberto

CA209-901
Orgdo emissor: Bristol-Myers Squibb

NCT03036098
Orgdao emissor: ClinicalTrials.gov Identifier

N° 63999317.0.1001.5415
Orgao emissor: Plataforma Brasil - Certificado de Apresentacdo para Apreciagdo Etica (CAAE)

Condigdo de salde: Cancer de Bexiga

Pais com recrutamento aberto: Estados Unidos, Argentina, Austrdlia, Brasil, Canadg,
Franca, Alemanha, Itdlia, Espanha, Dinamarca, Suécia, Hungria, Sui¢a, Noruega, Finlandiaq,
Holanda, Africa do Sul, Chile, Peru e China.

Critérios de Inclusdo:

- Evidéncias histolégicas ou citolégicas de carcinoma de células de transicdo (TCC)
metastatico ou cirurgicamente irressecavel do urotélio envolvendo a pelve renal, o ureter,
a bexiga ou a uretra. Variantes histolégicas secunddarias (< 50% globalmente) séo aceitéveis
(o TCC deve ser a histologia dominante). Doenca mensuravel por CT ou MR, de acordo
com os critérios RECISTIL

« Auséncia de quimioterapia sistémica anterior para UC metastdtico ou cirurgicamente
irressecavel, com as seguintes excecoes: (i) Terapia intravesical anterior concluida pelo
menos mais de 4semanas antes do inicio do tratamento do estudo. (ii) Quimioterapia
neoadjuvante anterior, radioterapia ou quimioterapia ¢ base de platina adjuvante anterior
apods cistectomia radical com recidiva 2 12 meses desde a conclusdo da terapia.

« Participantes inelegiveis para a cisplatina serdo definidos por qualquer um dos
seguintescritérios:P3
« i. Funcdo renal comprometida
« ii. Perda auditiva audiométrica de 2 Grau 2 dos Critérios Comuns de Terminologia
para Eventos Adversos (CTCAE), vers@o 4
« iii. Neuropatia periférica de > Grau 2 dos CTCAE, versdo 4

- Os participantes elegiveis para a quimioterapia a base de Cisplatina devem exibir uma
funcdo renal adequada

- Os participantes devem apresentar um tecido tumoral avaliavel (biépsia fresca [no
periodo de 2anos]) antes do periodo de inclus&o. Para ser tratado, um participante deve
ser classificado comoPD-L1 de 2 1% ou PD-L1 de < 1%, conforme determinado por um
laboratdrio central durante o periodo de triagem.

« Capacidade Funcional (PS) do Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) de 0 ou 1.
Veja o Apéndice 2 para a escala de Capacidade Funcional do ECOG



Critérios de Excluséo:

*PSdo ECOG de 2 2
« Doenga que seja adequada para terapia local administrada com intencdo curativa.

- Metdstases cerebrais ou metdstases leptomeningeas ativas

- Doenga autoimune ativa, conhecida ou suspeita
- Os participantes ndo podem ter recebido vacinas vivas/atenuadas no periodo de 30 dias

antes do primeiro tratamento do estudo.

CENTROS DE PESQUISA PARTICIPANTES NO BRASIL:

Instituicdo: Centro de Pesquisas Oncolégicas - CEPON
Pesquisador Responsével: Dr. Marcelo Freitas

QO (48)3331.1553
@ pesquisaclinicacepon@gmail.com

e BRASILIA - DF

Instituicdo: Hospital Sirio Libanés Brasilia
Pesquisador Responsével: Dra. Luiza Dib B. B. Faria
O (e1)99943.8748

@ pesquisa.brasilia@hsl.org.br

e BARRETOS - SP

Instituicdo: Fundacgéo Pio XII- Hospital de Amor
Pesquisador Responsavel: Joéo Neif Anténio Junior

QO (7)3321.6637
()

@ recrutamento.pesquisaclinica@hcancerbarretos.com.br

e SAO JOSE DO RIO PRETO - SP e®

Instituicdo: Fundagé@o Faculdade Regional
de Medicina de Séo José do Rio Preto
Pesquisador Responsavel: Dr. Gustavo Colagiovanni Girotto

O (7)3201.5054 ..
@ lucianacubas@gmail.com ()
® IJUi-RS

Instituicéo: ONCOSITE - Centro de Pesquisa Clinica
Pesquisador Responsdvel: Dr. Fabio André Franke

QO (s5) 3195.0504
@ denisehilger@gmail.com

e PASSO FUNDO - RS e PORTO ALEGRE - RS
Instituicdo: Instituto do Céncer do Hospital Séo g]jiltldzggg:oljgzsI?r:ssd?/ZI!-Xﬁgf edl? GPUCRS
Vicente de Paulo q P ’ y
Pesquisador Responsével: Dr. Nicolas Lazaretti 0 (s1) 3320.3039

QO (52) 2103.4130

@ andre.fay@cpors.com
@ pesquisaoncologiahsvp@gmail.com



