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SUHRN PLANU POZOROVANIA

Nazov Prospektivna pozorovacia Stidia na vyhodnotenie perzistencie
lie€by s liekom XGEVA® u pacientov s kostnymi metastazami zo
solidnych tumorov na prevenciu udalosti suvisiacich so
skeletom (,skeletal related events* - SRE) v bezZnej klinickej

praxi.
Faza Stadie Neintervenéna, pozorovacia
Navrh Ide o prospektivnu, pozorovaciu (neintervenénud), multicentricku,

kohortovd Stldiu s jednou skupinou pre ucastnikov so solidnymi

tumormi a kostnymi metastazami v Rakusku a vybranych krajinach

EHS.

Nebudu sa vyzadovat Ziadne dalie laboratérne, diagnostické alebo

lieCebné postupy nez tie, ktoré sa uz aktualne vykonavaju ako

sucast beznej starostlivosti o pacienta.

Hypotéza Neuskutoéni sa Ziadne formalne testovanie hypotézy. Cielom je
poskytnut Statistické odhady perzistencie po 24 tyzdroch a 48
tyzdrioch (primarny a sekundarny koncovy bod) u pacientov so
solidnymi tumormi a kostnymi metastdzami lieGenymi XGEVOU
poc¢as beznej klinickej praxe.

Indikacie v ramci Stadie  Prevencia udalosti savisiacich so skeletom (SRE) (patologicka
fraktira, ozarovanie kosti, kompresia miechy alebo chirurgicky
zakrok na kosti) u dospelych s kostnymi metastazami zo solidnych
tumorov.

Ciele Hlavny ciel
Hlavnym ciefom tejto Studie je odhadnut perzistenciu po 24 tyzdrioch
u pacientov s pevnym nadorom a kostnymi metastazami lieCenymi
XGEVOU pocas beznej klinickej praxe.

Sekundarny ciel

e Odhadnut perzistenciu pre XGEVU po 48 tyzdfioch podla bezne;j
klinickej praxe.

¢ Odhadnut ¢as do neperzistencie pre XGEVU na konci Studie.

o Popisat vysledky primarnej a sekundarnej perzistencie podfa
typu nadoru.

e Popisat demografiu, charakteristiku ochorenia, subeznu
protirakovinovu lie€bu a lekarsku anamnézu pacientov lieCenych
XGEVOU podla beznej klinickej praxe.

e Popisat spbdsob uzivania doplnkového vapnika a vitaminu D
u pacientov lie¢enych XGEVOU podla beznej klinickej praxe.

Vyskumné ciele:

e Popisat’ uzivanie jednotlivych liekov proti bolesti na mesacnom
zaklade, od Uvodného vySetrenia po koniec Studie.

e Zozbierat vysledky zahlasené pacientom popisujuce tazkosti
tykajlce sa pohyblivosti, starostlivosti o seba, dennych aktivit,
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bolesti/nepohodlia a Gzkosti/depresie (EQ-5D) v krajinach, kde je
tento dotaznik akceptovany miestnymi autoritami.

e Zozbierat dovody pre vyber XGEVY na lie¢bu kostnych metastaz
zo solidnych tumorov.

Meranie vysledkov Meranie hlavného vysledku:

o Pocet uCastnikov perzistentnych pre XGEVU po 24 tyzdfioch od
1. podania lie€by — G¢astnik bude povazovany za perzistentného
pre lieCbu XGEVOU po 24 tyZzdhioch, ak uastnik dostane aspon
6 injekcii XGEVY v ¢asovych rozmedziach 4 tyzdfiov plus 7 dni.

Meranie sekundarneho vysledku:

e Pocet uCastnikov perzistentnych pre XGEVU po 48 tyzdfioch od
1. podania lieCby — U€astnik bude povazovany za perzistentného
pre lieCbu XGEVOU po 48 tyZdfioch, ak uastnik dostane aspon
12 injekcii XGEVY v ¢asovych rozmedziach 4 tyzdfov plus 7 dni.

e Cas do neperzistencie sa vypodita ako &as vdfioch medzi
datumom podania prvej injekcie a datumom podania poslednej
injekcie pocCas obdobia, v ktorom bol UCastnik eSte stale
klasifikovany ako perzistentny, plus 4 tyZzdne (28 dni).

e Primarne a sekundarne vysledky perzistencie podla typu nadoru
— tabulky vysledkov sa budu opakovat pre kazdy typ nadoru.

e Charakteristiky u€astnika pri ivodnom vySetreni vyhodnotené
pre popis UCastnikov lieCenych XGEVOU podla beznej klinickej
praxe a ich suvislost' s perzistenciou/neperzistenciou.

¢ Bude vyhodnotené uzivanie vapnika avitaminu D (v zmysle
uzivania ano/nie podla odporu¢ania) arada lekara ohladom
uZivania (dno/nie) doplnkov vépnika a vitaminu D pocas lieCby
XGEVOU

Meranie vysledku prieskumu:

e Do tabuliek buda spracované typy liekov proti bolesti (v
percentach) a skore analgetik na 8-bodovej stupnici (AQA) podla
hodnotenia klinického pracovnika ziskané pri tvodnom vysSetreni
a potom kazdy mesiac az do ukon&enia pozorovania.

e Do tabuliek budld spracované vysledky z dotaznikov EQ-5D
ziskané pri Gvodnom vySetreni a potom pri kazdej 3. navSteve
v priebehu Stadie.

e Vyskyt a distriblcia dévodov lekara pre vyber XGEVY na liecbu
kostnych metastaz zo solidnych tumorov.

Vhodni uéastnici Ugastnici lieeni denosumabom (XGEVA®) v stlade s aktualnou
verziou Suhrnnej charakteristiky lieku (SmPC).
Rozhodnutie lie¢it XGEVOU musi lekar prijat slobodne predtym, nez
zoberie do Uvahy mozné zaradenie u¢astnika do pozorovacej Studie.
LieCba bude preto nezavisla a nebude sa spéjat s ucastou v studii.
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Vhodnost pre zaradenie do tejto Studie neovplyvni rozhodnutie
klinickej praxe pre jednotlivych ucastnikov.

Rozhodnutie lie€it XGEVOU prvé podanie XGEVY, ziskanie
pisomného suhlasu a zaradenie do Studie sa vSak méze uskutoCnit
vramci tej istej navsStevy, aby sa prediSlo viacerym navstevam
UCastnika a rozporu s beznou klinickou praxou v danej krajine.

Uplny zoznam kritérii spdsobilosti najdete v protokole v ¢&asti 4.1
av Casti 4.2

Vylu€eni ucastnici

¢ Diagn6éza mnohonasobného myelému

e Ugastnici s kostnymi metastazami, ktoré uZ boli v minulosti
lieCené dlhSie nez 6 mesiacov bifosfonatmi alebo inymi
antirezorpénymi liekmi v ramci klinickych Stadii alebo beZnej
klinickej praxe.

e Ugastnici, ktori boli v minulosti lie¢eni radionuklidmi (napr.
stroncium-98, samarium-153, radium-223)

e Ugastnici, ktori si v sudasnosti zaradeni do skusania
hodnoteného lieku na lie€bu/prevenciu kostnych metastaz a SRE
(UCastnici zaradeni do skuSania lieCby suvisiacej s ich
zakladnym ochorenim — rakovinou, alebo v dlhodobych
sledovacich Studiach su spdsobili pre u€ast v pozorovacej studii)

e Kontraindikacie pre liecbu XGEVOU podla najnovSej verzie
Suhrnnej charakteristiky lieku

Davkovanie a

metdda podavania

Liek XGEVA® podla najnovéej odstihlasenej verzie Suhrnnej
charakteristiky lieku

Velkost’ vzorky

Bude zaradenych priblizne 1500 u€astnikov v priblizne 190 centrach
v Rakisku a krajinach EHS, aby sa minimalizovalo ovplyvnenie
vyplyvajuice z vyuZitia centier s reprezentativnou praxou, bez
vylu€enia problematickych uc€astnikov, a aby sa zabezpedila
presnost odhadu miery primarneho a sekundarneho vysledku.
Ocakava sa, Ze zaradovanie bude trvat' v kaZzdej krajine priblizne 24
mesiacov a kazdy ucastnik bude sledovany po dobu maximalne 48
tyzdnov plus 30 dni bezpenostného sledovania.

Postupy:

Nebudu sa vyZzadovat Ziadne laboratorne, diagnostické ani lieCebné
postupy okrem tych, ktoré sa uz v su€asnej dobe vykonavaju v ramci
beznej (lekarskej) starostlivosti o pacienta.

Uplny zoznam udajov, ktoré budu zhromazdované, najdete v
protokole v Casti 7.1.

Udaje sa budld zhromazdovat prostrednictvom webového
zabezpeceného elektronického systému na zber udajov.

Statistika

KedZ?e sa nebude testovat Ziadna prospektivne formulovana
hypotéza, vypoclet velkosti vzorky nebude zaloZzeny na vypoctoch
Statistickej vyznamnosti, ale na o€akavanej urovni presnosti hodnot
vyskytu u€astnikov  perzistentnych prilie€be XGEVOU, v
ktoromkolvek €asovom bode a podla hodnoty kovariancie. Kvoli
povahe tejto Studie sa nebude uplatiiovat Ziadna analyza
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medziobdobia. Analyza Specificka pre dani krajinu bude k dispozicii
v rbznych €asovych bodoch pocas priebehu Studie, v zavislosti od
zaciatku naboru.

Uplny popis Statistickych metdd analyzy najdete v protokole v asti

10.
Zaciatok projektu
(suhlas PRC) 22. december 2011
Koniec projektu (zavereéna
sprava studie) Odakéva sa priblizne v 3. Stvrtroku 2017 (Q3/2017)
Zaradenie prvého Ocakavany zaciatok je v 4. Stvrtroku 2012 (Q4/2012) (Rakusko
ucastnika (ZPU) a Slovensko)*
Zaradenie posledného
ucastnika 24 mesiacov od ZPU v kazdej krajine
Ukoncenie ucasti
prvého uéastnika 4. kvartél 2013 (Q4/2013) (Rakusko)

Ukoncenie ucasti
posledného ucastnika Priblizne 1. kvartal 2017 (Q1/2017)

*priblizne 24 mesiacov v kazdej krajine
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