
GLORIOSA	
  
	
  

RANDOMIZED	
  PHASE	
  3	
  TRIAL	
  OF	
  MIRVETUXIMAB	
  +	
  BEVACIZUMAB	
  
MAINTENANCE	
  IN	
  Folate	
  Receptor	
  α-­‐HIGH	
  PSOC	
  PATIENTS	
  

	
  
-­‐Özet:	
  Rekürren	
  platin	
  duyarlı	
  over	
  kanserinde	
  2.	
  Hat	
  KT	
  adayı	
  hastalarda	
  CR,	
  PR	
  
ya	
  da	
  SD	
  elde	
  edildikten	
  sonra,	
  idame	
  Mirvetuximab+BEVA	
  ya	
  da	
  yalnızca	
  
BEVA’nın	
  etkinliğinin	
  araştırılması	
  
-­‐Hedef	
  Hasta	
  Sayısı:	
  200	
  
-­‐Kompetetif	
  global	
  hasta	
  alımı	
  
-­‐ENGOT	
  Model	
  C	
  Study	
  
-­‐Leading	
  Group:	
  MITO	
  
	
  
Dahil	
  Etme	
  Kriterleri	
  
	
  

• HG-­‐seröz	
  over,	
  tuba	
  ya	
  da	
  primer	
  periton	
  kanseri	
  
• ECOG	
  status	
  0-­‐1	
  
• Tümör	
  dokusunda	
  teyid	
  edilmiş	
  yüksek	
  Frα	
  etkinliği	
  
• Birincil	
  hat	
  platin	
  KT	
  sonrası,	
  en	
  az	
  6	
  ay	
  sonra	
  nüks	
  etmiş	
  (platin	
  duyarlı)	
  

hastalık	
  (SEKONDER	
  SİTOREDUKSİYON	
  SONRASI	
  DA	
  HASTALAR	
  DAHİL	
  
EDİLEBİLİR)	
  

• BRCA	
  pozitif	
  olgular	
  1.	
  Hatta	
  PARPi	
  idame	
  tedavisi	
  almış	
  olmalıdır.	
  
• İkinci	
  hat	
  tedavi	
  sonrası	
  CR,	
  PR,	
  SD	
  olmalı	
  

	
  
Dışlama	
  Kriterleri	
  
	
  

• Seröz	
  dışı	
  histolojiler	
  
• Birden	
  fazla	
  hat	
  KT	
  almış	
  olmak	
  
• Platin	
  sonrası	
  progresif	
  hastalık	
  
• Randomizasyon	
  öncesi	
  ara	
  Beva	
  tedavisi	
  almış	
  olması	
  
• >Grade	
  1	
  periferal	
  nöropati	
  
• Kornea	
  nakli,	
  kronik	
  kornea	
  hastalığıaktif	
  diyabetik	
  retinopati,	
  maküler	
  

dejenerasyon,	
  kontrolsüz	
  glokom	
  gibi	
  sebeplerle	
  devam	
  eden	
  göz	
  tedavisi	
  
alıyor	
  olmak	
  

	
  
Amaç	
  
	
  

• Primer	
  amaç:	
  PFS	
  
• Sekonder	
  amaç:	
  OS	
  
• Ek	
  amaçlar:	
  -­‐Mirvetuximab	
  soravtansine	
  (MIRV)-­‐Beva	
  kombinasyonu	
  

güvenliği	
  ve	
  tolerabilitesi	
  
-­‐Time	
  to	
  second	
  progression	
  (PFS2)	
  
-­‐ORR	
  (Objective	
  Response	
  Rate)	
  
-­‐DOR	
  (duration	
  of	
  response)	
  
-­‐DFS	
  
-­‐CA125	
  RR	
  
-­‐QoL	
  



HASTA	
  ALIMI	
  İÇİN	
  2	
  OPSİYON	
  VAR	
  
	
  

1. OPSİYON:	
  	
  2.	
  hat	
  KT	
  tamamlandıktan	
  sonra	
  
• KT	
  :	
  Karboplatin,	
  Beva,	
  (PAC-­‐PLD	
  ya	
  da	
  Gem)	
  

	
  

	
  
	
  

2. OPSİYON:	
  2.	
  Hat	
  KT	
  öncesi	
  hasta	
  alımı	
  
• KT	
  :Karboplatin,	
  Beva,	
  (PAC-­‐PLD	
  ya	
  da	
  Gem)	
  

	
  

	
  
	
  


