Nucleo de Pesquisa e Ensino 4450-0363 (Ramal 0363)
4450-036I (Ramal 036l)

Estudo de Fase 3, Aberto, Randomizado da Vacina Anti-Globo H Adagloxad Simolenin (OBI-822)/
OBI-82I no Tratamento Adjuvante de Pacientes com Cancer de Mama Triplo Negativo, Positivo

A : Estudo:
ara Globo H em Estagio Inicial e de Alto Risco. b
P ¢ GLORIA
Critérios de Inclusao: Critérios de Exclusao:
« Ca da mama triplo negativo invasivo localizado ressecado; « Evidéncia clinica ou radiologica definitiva
de doenca metastaticg;
« Ter concluido a quimioterapia neoadjuvante / adjuvante « Ter recebido qualquer imunoterapia
em ate |2 semanas da randomizacao; pos-operatéria com antigeno, anticorpo,
inibidores do ponto de verificagdo imune,
¢ Pontuacdo H KI5 de Globo H por IHC do local primario Ou outras vacinas anticancer,
residual/ou tumor no linfonodo (se o local primario nao
estiver disponivel) obtido no momento da cirurgia J Resposta patologica completa apos
definitiva - analise pelo estudo; neoadjvancia.
« Sem evidéncia de doenga metastatica.

Bracos do estudo: .
A) Vacina (OBI-822)/0BI-82| + tratamento padrao versus. Ib((

= nucleo de pesquisa
B) Tratamento padrao. DelLE




