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“Um estudo fase lll, aberto, randomizado, para avaliar a eficacia e a seqguranca de camizestranto
(AZD9833, um degradador seletivo do receptor de estrogénio, oral, de nova geragdo) versus

terapia endocrina padrao (inibidor de aromatase ou tamoxifeno) como tratamento adjuvante em
pacientes com cancer de mama ER+/HERZ- inicial e risco intermediario elevado ou elevado de

Estudo:
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recorréncia que concluiram tratamento locorregional definitivo e sem evidéncia da doen¢a”

C L Q9

v

v
v

Critérios de Inclusao:

Cancer de mama invasivo e ressecado em estagio precoce,
com auséncia de qualquer evidéncia de doenga metastatica
avancads;

ER+ (> 10% de células tumorais coradas positivas), indepen-
dentemente da situacao de Pgr, e HERZ-;

cT4 (independentemente do estado nodal) ou qualquer T se
> 2 linfonodos ipsilaterais;

NO de Tlc-T3 ou com envolvimento de um linfonodo (pNImi
€ permitido) se;

grau 3; (ii)

risco elevado de recorréncia de acordo com a avaliacdo de
assinatura genémica (Oncotype DX = 26 ou MammaPrint
High ou Prosigna ROR High ou EndoPredict High)

Ri67 > 20% avaliado centralmente

Devem ter concluido regime de qt neoadjuvante/ adjuvan-
te/ cirurgia/ radioterapia

Randomizacao na pesquisa nas primeiras 12 semanas apos a
radiacao ou a ultima dose de quimioterapia (o0 que ocorrer
por ultimo);

Podem ter recebido até 12 semanas de TE no tratamento
adjuvante ou neoadjuvante antes da randomizacao;
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Critérios de Exclusao:

Pacientes com cancer de mama localmente
avancado inoperavel, sem metastase
distante conhecida, ou doenca metastatica
distante (incluindo linfonodos axilares
contralaterais);

Os participantes com resposta completa
patologica (RCp) apos tratamento com
quimioterapia neoadjuvante;

Participantes com um historico de cancer
de mama anterior com a excecao do
carcinoma ductal ipsilateral in situ (DCIS).

Bracos do estudo:

A) Camizestranto versus
B) Terapia endocrina padrao
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