HemenkokneTtouHbin pak nerkoro (HMPI1)

Ha AaHHbIA MOMEHT B KAMHUKe «Butamesn» Beaetca Habop Ha BECMJIATHOE neyeHne HeMeNKOKAETOYHOro
paKa nerkoro.

PaHgomusnpoBaHHOe ABOIHOe cnenoe MHoroueHTpoBoe ¢asbl Il KinHuyeckoe uccnegoBaHue
HLX10 (pekoMm6UHAHTHOro ryMaHM3MpPOBAaHHOIO MOHOKJ/IOHA/IbHOTO aHTUTena K PD-1 (aHTn-PD-1)
ANA  UHbEKUMi) + xumuotepanua (KapbonnatmH + CBA3aHHbIM C anbbymuHOBbIMU
HaHO4YaCTULLAMM NaKAuTaKcen (Hab-nakauTakcen)) B cpaBHeHUM € xumuotepanuen (kapbonnatuH
+ Hab-naknuTaKkcen) B KayectBe Tepanuu NepBol UHMU NPU MECTHOPACNPOCTPAHEHHOM WMAM
METAaCTaTUYECKOM MJIOCKOK/IETOYHOM HEMENKOKNETOYHOM paKe nerkoro (HMP/).

Mpotokon HLX10-004-NSCLC303
CnoHcop: Shanghai Henlius Biotech, China
Craryc: Habop oTKpbIT

OcHOBHble KpuTepuun otbopa:

1. MauneHTbl C FMCTONOTMYECKM UAU LUTONOTMYECKU MOATBEPXHKAEHHLbIM MAOCKOKAeTOYHbIM HMPJI
ctaguun IB/INC nan ctagum IV (Knaccudukauma AJCC peaakumm8), nNpu KOTOPOM HEBO3MOMKHO
npoBeAeHne XMPYPrumyeckoro BMeLLATeNbCTBa UM JIy4eBOM Tepanuu.

2. OTCcyTCTBME U3BECTHBIX CEHCUOUAN3MPYIOLWMX MYyTALMA peLenTopa snnaepmanbHoro ¢akropa pocTa
(EGFR) nnu nepectpoek reHa KMHasbl aHannactmdeckon niumdomsl (ALK), oHkoreHal c-ros (ROS1).

3 B npeaenax 4 Hegenb Ao paHaomusaumm HKP3 gonxkeH NpoBecTM OLLEHKY MO MeHbLLE Mepe 04HOro
M3MepUMOro LLesieBOro o4ara Ha ocHoBaHuu Kputepues RECIST

4, OueHka OC no wkane ECOG coctasnAatb 0 naum 1.

5. ®PYHKLNOHNPOBAHME OCHOBHbIX OPraHOB ABAAETCA XOPOLUUM.

OCHOBHbIE KpUTEPUUN UCKIHOUEHUA:

1. TllaymeHTbl C TIMCTONOTMYECKN HENNOCKOKAEeTOUYHbIM HMPJI.

2. T[launeHTbl C HEKOHTPOAMPYEMBIM MJIEBPAbHbLIM BbIMOTOM, NEPUKAPAMAIbHbIM BbINOTOM UM aCLUTOM.

3. [lauueHTbl ¢ HaaAnuymem W3BECTHOTO MW AKTUBHOTO METACTa3upOBaHWA B LLEHTPA/IbHYI0 HEPBHYIO
cuctemy (LULHC) n(nnu) ¢ KapumMHOMaTO3HbIM MEHUHIUTOM BO BPEMA NEPMUOAA CKPUHUHTA.

4. TlaumeHTbl C KAMHUYECKU 3HAYMMbIM KPOBOXapPKaHbEM.

5. MaumeHTbl ¢ HaNMYMeM MHPAPKTa MMOKAPAA MW NAOXO KOHTPOAMPYEMOM apUTMUN.

6. Hanuume ceppevHon HeaocTaTouHOCTM Knacca -1V nnm axokapgmorpammoi.

7. 10. MauneHTbl C N10X0 KOHTPOIMPYEMOM TMNEPTEH3NEN.

8. MaumeHTbl ¢ Nnepndpepuyeckom HeMponaTen CTeNeHn TAXKECTH 2.

9. MaumeHTbl C UHOEKUMEN BUpYyca UMMyHoZedUUMTA Ye0BEKa.

10. NauuneHTbl C aKTUBHbIM TybepKynesom.

11. NauneHTbl C UHTEPCTULMANBHOM NHEBMOHWEN, MTHEBMOKOHMO30M, /Iy4€BbIM MHEBMOHUTOM.

12. MauneHTbl, KOTOpbIM Oblla NpPOBeAEHa BaKUMHAUMA KUBbIMWU BaKUMHAMKM B npedenax 28aHen Ao
BBEAEHWA NepBOMN A03bl NpenapaTta, UCNOb3yeMOro B UCCIeL0BaHUMN.

13. NaumeHTbl, paHee Noay4YaBluMe Apyrve aHTUTeNa/npenapathbl, HaNPaBAEHHbIE Ha KOHTPO/IbHbIE TOYKM
MMMYHHOTO O0TBeTa, Takme Kak PD-1, PD-L1, CTLA4 n gpyrue Buabl Ie4eHUA.



