Karta badania

Numer protokotu: CA071-1000

Opis badania: Badanie poréwnujace skutecznos¢ i bezpieczenstwo preparatu BMS-986365 w
poréwnaniu z leczeniem wybranym przez badacza u uczestnikdéw z przerzutowym, opornym
na kastracje rakiem gruczotu krokowego

WSKAZANIE: Rak gruczotu krokowego

Kryteria wlaczenia

[J Uczestnicy muszg mie¢ potwierdzony histologicznie lub cytologicznie
gruczolakorak prostaty, bez cech raka drobnokomorkowego ani
neuroendokrynnego.

[ Uczestnicy muszg mie¢ aktualnie udokumentowana obecnosé choroby
przerzutowej — potwierdzong obecnoscia zmian w kosciach w badaniu
scyntygraficznym (radionuklidowym) lub zmian w tkankach miekkich w badaniu
tomografii komputerowej (CT) lub rezonansu magnetycznego (MRI).

[0 Uczestnicy musza by¢ bezobjawowi lub mie¢ fagodne objawy zwigzane z rakiem
prostaty — z wynikiem < 4 w Krotkim Formularzu Inwentarza Bélu (Brief Pain
Inventory — Short Form, BPI-SF).

[J Uczestnicy musza mie¢ za soba wczesniejsze leczenie inhibitorem szlaku

receptora androgenowego (np. abirateronem, enzalutamidem, apalutamidem lub
darolutamidem).

Kryteria wykluczenia

[J Uczestnicy nie moga mie¢ zaburzonej funkcji serca ani klinicznie istotnej choroby
Sercowo-naczyniowe;.

[J Uczestnicy nie moga mie¢ przerzutdéw do mdzgu.
[0 Uczestnicy nie moga mie¢ przerzutow do watroby.

[J Uczestnicy z tzw. ,,superscanem’ w scyntygrafii kosci z uzyciem technetu-99m (Tc-
99m) sa wykluczeni z udziatu w badaniu.




