Karta badania

Numer protokolu: MB12-C-02-24

Opis badania: Badanie poréwnujace farmakokinetyke, skutecznosé, bezpieczenstwo i
immunogennos¢ preparatu MB12 (proponowanego biopodobnego pembrolizumabu) z
preparatem Keytruda® u pacjentéw z niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca (badanie BENITO)

WSKAZANIE: NSCLC

Kryteria wlaczenia
[J Dorosli pacjenci (mezczyzni i kobiety) w wieku >18 lat w momencie podpisania
formularza $wiadomej zgody (ICF).

[ Histologicznie lub cytologicznie potwierdzona diagnoza zaawansowanego
niedrobnokomorkowego raka pluca (NSCLC), w stopniu IV (zgodnie z 8. edycja
klasyfikacji TNM — guz, wezly chlonne, przerzuty), bez obecnosci mutacji
aktywujacej EGFR ani translokacji ALK, ktérzy nie byli wczesniej leczeni
systemowo z powodu przerzutowego NSCLC. U pacjentéw, u ktorych jedyna
lokalizacja choroby przerzutowej jest wysigk oplucnowy lub osierdziowy,
wymagana jest potwierdzona zlosliwa etiologia tego wysicku.

[J Co najmniej jedna zmiana mozliwa do oceny radiologicznej zgodnie z kryteriami
oceny odpowiedzi w guzach litych (RECIST) w wersji 1.1.

[1 Znany status ekspresji PD-L1.

[J Stan sprawnosci oceniany wedlug skali ECOG (Eastern Cooperative Oncology
Group) <1.

[ Wystarczajaco dobra czynnos$¢ watroby, nerek, uktadu krwiotwdrczego,
hormonalnego oraz krzepnigcia

Kryteria wykluczenia
[0 Przewaga histologii raka ptaskonablonkowego w NSCLC. Guzy mieszane beda
klasytikowane wedtug dominujacego typu komodrkowego; jesli obecne sa elementy

drobnokomorkowe, pacjent nie kwalifikuje si¢ do badania.

[ Znana historia przerzutow do osrodkowego uktadu nerwowego i/lub zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych o etiologii nowotworowe;.

[1 Wczesniejsze leczenie przeciwcialami anty-PD-1, anty-PD-L1, anty-PD-L2, anty-
CD137 lub anty-CTLA-4 (w tym ipilimumabem lub innym przeciwciatem badz lekiem




ukierunkowanym na kostymulacje limfocytow T lub punkty kontroli ukladu
odpornosciowego).

[ Przebycie powaznej operacji w ciagu 3 tygodni przed pierwsza dawka leczenia w
ramach badania.

[J Aktywna choroba autoimmunologiczna, ktora wymagata leczenia ogdlnoustrojowego w
ciggu ostatnich 2 lat.

[J Przeciwwskazania i/lub nietolerancja wobec podania pembrolizumabu lub znana
nadwrazliwos¢ na jakikolwiek sktadnik pembrolizumabu.

[ Znana nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek sktadnik cisplatyny, karboplatyny lub
pemetreksedu.




