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Schváleno dne 24. září 2024 GMT 

Dlouhodobé sledování po léčbě začne absolvováním následné kontrolní návštěvy během 
krátkodobého sledování po léčbě a skončí dokončením studie, odvoláním souhlasu, ztrátou 
kontaktu s pacientem nebo úmrtím účastníka podle toho, co nastane dříve. 

Soubor účastníků klinického hodnocení: 

Obecně se klinického hodnocení může každý, kdo splňuje následující kritéria: 

• je starší 18 let, resp. je v místě, kde studie probíhá, považován za zletilou osobu, 
• má potvrzenou diagnózu CLL/SLL, 
• musí podstupovat léčbu CLL/SLL, 
• je minimálně po jedné, ale maximálně po 3 liniích léčby CLL/SLL a jedna z těchto 

linií léčby spočívala v podávání kovalentního inhibitoru BTK, 
• dokáže sám chodit a postarat se o sebe. Obecně se klinického 

hodnocení nemůže zúčastnit osoba, která splňuje následující kritéria: 

• v posledních 3 letech prodělala jiný typ nádorového onemocnění. Výjimky jsou možné 
s písemným souhlasem zadavatele. Takovými výjimkami mohou být např. 

o karcinom kůže, jestliže se nejedná o melanom, 
o abnormální buňky děložního hrdla, pokud se nerozšířily do jiných částí těla, 
o karcinom prostaty, pokud se nacházel celý uvnitř předstojné žlázy a nerozšířil 

se, nebo 
o karcinom prsu, pokud se nerozšířil mimo prsní tkáň a nebyl přítomen déle než 

3 roky. 
• v blízké budoucnosti plánuje závažný chirurgický zákrok, 
• v minulosti prodělala závažné kardiovaskulární onemocnění nebo 
• má určité onemocnění jater nebo polékové poškození jater. 

Počet účastníků: 

Do skupin s hodnocenou léčbou bude náhodným výběrem v poměru  zařazeno přibližně 
249 účastníků. 

Skupiny léčby a trvání léčby: 

V této studii budou hodnoceny 3 dávky pirtobrutinibu (200 mg, ) jednou denně. 

Účastníci budou v této studii dostávat pirtobrutinib nepřetržitě, dokud nebudou splněna kritéria 
pro předčasné ukončení léčby nebo ukončení samotné studie. 

Etické aspekty a poměr přínosů a rizik: 

Celkový poměr přínosů a rizik u osob účastnících se této studie je podporován bezpečností 
a účinností léčby pirtobrutinibem pro účastníky s CLL/SLL. 

Komise monitorující údaje: ne 

Údaje o bezpečnosti a účinnosti bude v průběhu studie vyhodnocovat interní hodnoticí komise 
společnosti Lilly. 
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