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S ¢im se nove setkavame
v protokolech KH

a noveé designy KH

MUDr. Alice Némcova
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Zadost SUKL k etickym komisim (i zadavateldm)

Zasilani stanovisek MEK i LEK

v brigada_kh@sukl.cz

v' tomas.boran@sukl.cz (v kopii)
v'  Nejlépe elektronicky
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Konkomitantni lécba

zakazana vs. povolena
1. Neni uvedena v protokolu

v" Neni predlozena spolu s protokolem pfi zadosti o povo-
leni/ohlaseni KH

v' Samostatné mimo protokol s moznosti zmén v prabéhu
KH bez souhlasu RA Ci EK

2. Platnost konkomitantni lécby po celou dobu KH

v’ Platnost zakdzané léc¢by i v dobé follow-up
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Vysetreni v prubéhu KH

1. Dana protokolem — néktera vvhodnocovana centralné

v" Neni v protokolu uvedeno, budou-li vysledky k dispozici
zkousejicimu

v' Na zakladé doplnujicich dotaztd k vySetfeni zadavatelem
sdeleno, ze zkousejici nebude mit vysledky k dispozici a
nesmi je znat — po celou dobu trvani KH
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Cesta podani IMP

V protokolu uvedeno — intratumoralneé

v Nowy, nikde neregistrovany LP, 1.pouZity v CR v KH -
zadost o upresneéeni cesty podani, ktera nebyla
z protokolu zcela jasna

v'  Opakované zadavatelem sdéleno, Ze je v protokolu a ze
zkousejici budou proskoleni

v' DolozZeno az po opakované vyzvé
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Srovnavaci Th — pouziti placeba

v" Ne vzdy je pouziti placeba na misté a tfeba

AN

Casto jiz existuji jiné moznosti 1é¢by, s kterymi by bylo
mozné testovany LP srovnavat

v’ Otazka pouziti placeba v pripadech, kdy jsou jiz pacienti
|éCeni a znamena to pro né ,horsi [écbu”
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Vyznamny dodatek

K bézicimu KH — predlozen vyznamny dodatek:

v' 2 nové |écebné kohorty s novym pripravkem
v" Nova randomizace

v" Novy samostatny cil
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ADAPTIVNI DESIGNY KH

1. BASKET TRIALS

2. PLATFORM TRIALS

3. UMBRELLA TRIALS

4. MATRIX TRIALS
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BASKET TRIAL — v onkologickych indikacich

v' BASKET TRIALS se zaméfuji na specifické genetické mutace

nalezené v nadoru, bez ohledu na to, kde se nador
vyskytuje

Trial 1
Drugl

Trial 2
Drug 2

Trial 3
Drug 3

Trial 4
p>p-p> | Drugs
Figure 1: Clinical trial based on tumour histology
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BASKET TRIAL — v onkologickych indikacich

v’ Lécba — cilené na mutaci, nikoli typ nadoru

v' Principem je hypotéza, ze pfitomnost molekularnich markert maze
predikovat odpovéd k cilené terapii, tz. , |éCba Sita na miru“ tj. ,targeted
therapy”

(CTFG — ,,case by case”)

Example Matched
molecular molecular
aberrations therapy

T & [ ) JSG——

1. PIK3CA
| \ mutation

——n Bbmm._,"“ i DT

i inhibitor
'i‘ i. FGFR
/ amplification
t : anti-PD-L1
'E ii inhibitor

PD-L1
expression
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Platform Trials: pro jeden typ nadoru — flexibilni desing
KH — Ize vice davek LP a ruzné kombinace LP, které jsou

testovany paralelné
Umbrella Trials: pro typ nadoru s vice mutacemi—
flexibilni desing KH — lze vice davek LP a rizné kombinace

LP, které jsou testovany paralelné
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MATRIX TRIAL — v onkologickych indikacich

v' Jeden PROTOKOL pro jednu indikaci s riiznou lé¢bou v rdzném
davkovani, rlzné kohorty

Lung-MAP Trial Arms for-Treatment
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