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Estudo de Fase 3, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo de selpercatinibe Estudo:
adjuvante apos tratamento locorregional definitivo em participantes com NSCLC positivo LIBRETTO
para fusdo RET em estagio IB-IIIA.

Critérios de Inclusao: Critérios de Exclusao:

NSCLC confirmado histologicamente Estagio IB, li ou lllIA; « Apresentar mutagoes adicionais do fator
oncogénico de NSCLC, por exemplo, fusao

. ) ALK ou mutacbes ativadoras de EGFR (se
Apresentar uma fusdo génica RET ativadora no tumor conhecido):

(analise feita pelo estudo);

Deve ter recebido terapia locorregional definitiva com Evidéncia cl[nicg Oél radiologica de recorréncia
intengdo curativa (cirurgia ou radioterapia) para NSCLC gU ﬁpr_qgr?ssao 3 doenc¢a apos a terapia
Estagio IB, li ou lllA; ennitiva;

O tempo maximo permitido entre a conclusdo da terapia « Tratamento anterior com um inibidor seletivo
definitiva e a randomizacao deve ser: de RET.

- | 0 semanas se nenhuma quimioterapia foi administrads;

- 26 semanas se a quimioterapia adjuvante foi
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A) Selpercatinibe versus. nicleo de pesquisa
B) Placebo de selpercatinibe. e ensino




