ROSETTA CRC-203: Randomizowane, prowadzone metoda $lepej préby badanie fazy 2/3 dotyczace
stosowania pumitamigu w skojarzeniu z chemioterapig w poréwnaniu z bewacyzumabem w
skojarzeniu z chemioterapig u uczestnikéw z uprzednio nieleczonym nieoperacyjnym lub
przerzutowym rakiem jelita grubego.

EUDRACT: 2025-523224-45

Kluczowe kryteria wtgczenia:

1.

Musi wystepowac rak jelita grubego, ktéry nawrdcit lub rozprzestrzenit sie i nie mozna go
wyleczy¢ chirurgicznie.

Brak wczesniejszego leczenia przeciwnowotworowego.

Brak wystepowania rodzaju raka jelita grubego okreslanego jako rak z zaburzeniami
mechanizmdéw naprawy nieprawidtowo sparowanych nukleotydéw lub z wysoka
niestabilnoscig mikrosatelitarng (dMMR/MSI-H).

Brak wystepowania mutacji V600E genu BRAF.

Wystepowanie nowotworu, ktéry mozna zmierzy¢ w badaniu obrazowym.

Kluczowe kryteria wytaczenia:

1.

Wystepowanie nowotworu, ktéry rozprzestrzenit sie do mézgu, rdzenia kregowego lub okolic
oraz nie byt leczony.

Wystepowanie w ciggu ostatnich 2 lat innego aktywnego nowotworu (z wyjgtkiem
przypadkdéw niskiego ryzyka, ktdre zostaty wyleczone miejscowo).

Wystepowanie powaznych problemoéw z sercem, takich jak niedawny zawat serca, udar
mazgu, niedroznosc tetnic, niekontrolowane wysokie cisnienie krwi lub okreslone genetyczne
problemy dotyczace rytmu serca.

Weczesniejsze przyjmowanie inhibitoréw punktéw kontrolnych, agonistéw CD137 lub
chemioterapii.



